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DEUTSCH

1. Verwendungszweck und Anwendungsbereich

Der NADAL® H. pylori Ag Test ist ein chromatographischer
Immunoassay im Lateral-Flow Format zum qualitativen
Nachweis von Helicobacter pylori (H. pylori)-Antigenen in
humanen Stuhlproben. Der Test ist als Hilfsmittel bei der
Diagnose von H. pylori-Infektionen bestimmt (siehe Punkt 12.
,Grenzen des Tests“). Die Testdurchfiilhrung ist nicht
automatisiert und erfordert keine spezielle Schulung oder
Qualifikation. Der NADAL® H. pylori Ag Test ist nur fur den
professionellen Gebrauch ausgelegt.

2. Einleitung und Diagnostische Bedeutung

Helicobacter pylori, auch bekannt als Campylobacter pylori, ist
ein spiralférmiges, gramnegatives Bakterium mit typischen
GeiBeln. Das Bakterium infiziert die Magenschleimhaut, indem
es ein vakuolisierendes Zytotoxin A (VacA) produziert. Es
verursacht verschiedene Magenerkrankungen, wie z.B.
Dyspepsie, Gastritis oder Geschwiire im Magen und
Zwolffingerdarm. H. pylori wird als Karzinogen (Typ 1)
eingestuft und kann das Risiko der Bildung von Magen-
adenokarzinomen erh6hen.

Es wurden verschiedene H. pylori-Stamme isoliert. Ein Stamm,
der das Cytotoxin-assoziierte-Gen A  (CagA)-Antigen
produziert, wirkt stark immunogen und hat eine besondere
klinische Bedeutung auf Grund seiner Assoziation mit
zytotoxischen Faktoren. In diverser Fachliteratur wurde
beschrieben, dass infizierte Patienten, die Antikorper gegen
CagA Dbesitzen, ein fiinfmal hoheres Magenkrebsrisiko
aufweisen, als eine mit einem CagA-negativen Bakterien-
stamm infizierte Referenzgruppe. Das Vorhandensein von
CagA-Antikorpern entscheidet Uber die Persistenz der
Infektion und hat Einfluss auf Geschwiirbildungen.

Das CagA-Antigen scheint durch eine Bindung mit anderen
Antigenen, wie Cagll und CagC, Ausltser einer plotzlichen
Entziindungsreaktion zu sein, welche sowohl Magen-
geschwdirbildungen, allergische Reaktionen und das Nach-
lassen von Therapiewirksamkeiten zur Folge haben kann.

Im Moment existieren verschiedene invasive und nicht-
invasive Methoden, um H. pylori-Infektionen nachzuweisen.
Invasive Methoden, die eine Endoskopie der Magenschleim-
haut mit einer histologischen Untersuchung, bakteriellem
Nachweis und Ureasetest erfordern, sind kosten- und
zeitaufwendig.

Nicht-invasive Methoden umfassen klassische ELISA, Immuno-
blots und Atemtests. Letztere sind sehr kompliziert und wenig
selektiv.

Der NADAL® H. pylori Ag Test ermoglicht den Nachweis von
H. pylori-Antigenen  durch visuelle Interpretation der
Farbentwicklung auf dem internen Teststreifen. Anti-H. pylori-
Antikorper sind im Testlinienbereich (T) der Membran
immobilisiert. Wéahrend der Testung reagiert die Probe mit
anti-H. pylori-Antikorpern, die mit farbigen Partikeln
konjugiert und auf dem Konjugat-Pad der Testkassette
vorbeschichtet sind. Das Gemisch wandert dann durch
Kapillarkraft die Membran entlang und interagiert mit den
Reagenzien auf der Membran. Wenn in der Probe geniigend
H. pylori-Antigene vorhanden sind, erscheint eine farbige Linie
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im Testlinienbereich (T) der Membran. Das Vorhandensein
dieser farbigen Linie deutet auf ein positives Ergebnis hin,
wdhrend ihre Abwesenheit auf ein negatives Ergebnis
hinweist.

Das Erscheinen einer farbigen Linie im Kontrolllinienbereich
(C) dient als Verfahrenskontrolle und weist darauf hin, dass
geniigend Probenvolumen hinzugegeben wurde und dass die
Membran ausreichend durchnésst ist.

4. Bestandteile der Testpackung

e 20 NADAL® H. pylori Ag Testkassetten

e 20 Probennahmerdhrchen mit Puffer ,Buffer”*
e 1 Gebrauchsanweisung

*Enthélt folgendes Konservierungsmittel: ProClin™ 300:
<0,03%

GemaR Verordnung (EC) Nr. 1272/2008 CLP ist keine
Gefahrenkennzeichnung erforderlich. Die Konzentrationen
sind unterhalb der Freigrenzen.

5. Zusatzlich benétigte Materialien

e Probensammelbehilter (geeignet fir das zu testende
Probenmaterial)

e Optional: Stuhlfanger

e Timer

6. Haltbarkeit und Lagerung der Reagenzien

Die Test-Kits sollten bei 2-30°C bis zum angegebenen
Verfallsdatum gelagert werden. Die Testkassetten sind bis zum
auf dem Folienbeutel angegebenen Verfallsdatum stabil. Die
Testkassette muss bis zum Gebrauch im verschlossenen
Folienbeutel verbleiben. Frieren Sie die Test-Kits nicht ein.
Verwenden Sie die Tests nicht nach dem auf der Verpackung
angegebenen Verfallsdatum. Es ist darauf zu achten, dass die
Bestandteile des Test-Kits vor Kontamination geschiitzt sind.
Verwenden Sie die Bestandteile des Test-Kits nicht, wenn es
Anzeichen einer mikrobiellen Kontamination oder einer
Ausfdllung gibt. Biologische Kontaminationen von Dosier-
vorrichtungen, Behaltern oder Reagenzien kénnen zu falschen
Ergebnissen fiihren.

7. Warnungen und VorsichtsmaBnahmen

e Nur fiur den professionellen in-vitro-diagnostischen

Gebrauch.

Lesen Sie die komplette Gebrauchsanweisung vor der Test-

durchfiihrung sorgfaltig durch.

Den Test nicht nach dem auf der Verpackung angegebenen

Verfallsdatum verwenden.

Keine Bestandteile des Test-Kits verwenden, wenn die

Priméarverpackung beschadigt ist.

Tests sind nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt.

Geben Sie Proben nicht in das Reaktionsfeld (Ergebnisfeld).

Das Reaktionsfeld (Ergebnisfeld) nicht berthren, um

Kontaminierung zu vermeiden.

Zur Vermeidung von Kreuzkontaminationen sollte fir jede

Probe ein eigenes Probennahmerdéhrchen verwendet

werden.

e Keine Bestandteile aus unterschiedlichen Test-Kits aus-
tauschen oder mischen.

N
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Verwenden Sie den Puffer nicht, wenn er Verfarbungen
oder Trubungen aufweist. Verfarbungen oder Tribungen
kénnen ein Anzeichen fir eine mikrobielle Kontamination
sein.

Essen, trinken oder rauchen Sie nicht in dem Bereich, in
dem mit Proben und Test-Kits gearbeitet wird.

Tragen Sie beim Umgang mit Proben Schutzkleidung wie
Laborkittel, Einmalhandschuhe und Schutzbrille.

Behandeln Sie alle Proben so, als ob sie infektiose
Reagenzien enthielten. Beachten Sie bestehende Vorsichts-
maRnahmen fiir mikrobiologische Risiken wahrend aller
Verfahren sowie Standardrichtlinien fiir die korrekte
Probenentsorgung.

Dieser Test enthdlt Erzeugnisse tierischen Ursprungs.
Zertifizierte Kenntnisse der Herkunft und/oder des
Gesundheitszustands der Tiere gewahrleisten nicht vollig
die Abwesenheit Ubertragbarer Pathogene. Es wird daher
empfohlen, diese Produkte als potentiell infektios zu
betrachten und sie gemdR den Ublichen Sicherheits-
vorkehrungen zu behandeln (z.B. Verschlucken oder Ein-
atmen vermeiden).

Temperaturen konnen Testergebnisse beeintrachtigen.
Benutzte Testmaterialien sollten gemaR lokalen Vorgaben
entsorgt werden.

8. Probennahme, -vorbereitung und -lagerung

Hinweise zur Probennahme und -lagerung:

Der NADAL® H. pylori Ag Test ist nur fur den Gebrauch mit
humanen Stuhlproben ausgelegt. Stuhlproben sollten in
sauberen und trockenen Probensammelbehéltern ohne
Konservierungsmittel oder Transportmedien gesammelt
werden. Urin und tbermaRige Verdinnung der Proben mit
Toilettenwasser konnen zu fehlerhaften Testergebnissen
fuhren.

Die Testung sollte unmittelbar nach der Probenentnahme
durchgefiihrt werden. Bewahren Sie Proben nicht Gber einen
langeren Zeitraum bei Raumtemperatur auf. Verdiinnte und
unverdiinnte Stuhlproben konnen bei 15-30°C bis zu 1 Stunde
und bei 2-8°C bis zu 72 Stunden gelagert werden. Bringen Sie
die Proben vor der Testdurchfiihrung auf Raumtemperatur.

Wenn Proben versendet werden sollen, sollten diese unter
Einhaltung von geltenden Vorschriften fir den Transport
dtiologischer Krankheitserreger verpackt werden.

Probenvorbereitung:

1. Halten Sie das Probennahmerdhrchen .&
aufrecht und entnehmen Sie den
Probennehmer durch Abdrehen der
blauen Verschlusskappe. Achten Sie
darauf, dass Sie keine Pufferlésung aus
dem Probennahmeréhrchen verschiit-
ten oder verspritzen.

2. Sammeln Sie Proben, indem Sie den
Probennehmer an 3 verschiedenen
Stellen in die Stuhlprobe stechen.

Dabei ist ein Aufschaufeln des Stuhls

zu vermeiden.

Hinweis: Bitte achten Sie darauf, den

Probennehmer 3 Mal hintereinander in \
die Stuhlprobe zu stechen. Geben Sie )
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den Probennehmer zwischendurch

NICHT zuriick in das Rohrchen und \
achten Sie weiterhin darauf, dass "'
keinerlei Flussigkeit aus dem Rohrchen
entweicht. Die Beschaffenheit der
Probe und das Einhalten dieser }
Anweisungen hat Auswirkungen auf |hr
Testergebnis.

3. Geben Sie den Probennehmer mit der
Stuhlprobe wieder ins Probennahme- .
réhrchen und drehen Sie die blaue ]]hl
Verschlusskappe fest zu.

4. Schitteln Sie das Probennahme-
réhrchen, damit sich die Stuhlprobe ‘
vollstdndig mit dem Puffer vermischt.

9. Testdurchfiihrung

Bringen Sie die Tests, im Puffer extrahierte Proben und/oder
Kontrollen vor der Testdurchfiihrung auf Raumtemperatur
(15-30°C).

1. Entnehmen Sie die NADAL® H. pylori Ag Testkassette dem
verschlossenen Folienbeutel und verwenden Sie sie so
schnell wie moglich. Fir optimale Ergebnisse sollte der Test
unverziiglich nach der Offnung des Folienbeutels
durchgefuhrt werden. Kennzeichnen Sie die Testkassette
mit der Patienten- oder Kontrollidentifikation.
2. Legen Sie die Testkassette auf
eine  saubere und  ebene i
Oberflache. Iﬁl
3. Schiitteln Sie das Probennahme- y
réhrchen, um eine gute Proben-
dispersion zu gewdahrleisten. Im
4. Schrauben Sie die durchsichtige ‘
Verschlusskappe ab. Halten Sie o
das Probennahmerdhrchen senk-
recht und geben Sie 3 Tropfen der *’l' i
Probenlosung in die Probenver-
tiefung (S) der Testkassette.
Vermeiden Sie dabei die Bildung
von Luftblasen in der Proben-
vertiefung (S) und geben Sie
keine Fliissigkeit in das Ergebnis-
fenster.
5. Starten Sie den Timer.
6. Warten Sie darauf, dass die farbi-
ge(n) Linie(n) erscheint/en.
Werten Sie das Testergebnis nach
10 Minuten aus. Nach mehr als 20
Minuten keine Ergebnisse mehr

auswerten. 10 min
Positiv )
Eine farbige Linie erscheint im Kontroll- a 1 |
linienbereich (C), die andere farbige
Linie erscheint im Testlinienbereich (T).

L
Hinweis: \

Die Farbintensitdt im Testlinienbereich (T) kann abhangig von
der in der Probe vorhandenen Analytkonzentration variieren.
Jede Farbtonung im Testlinienbereich (T) sollte als positives
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Ergebnis betrachtet werden. Beachten Sie, dass es sich bei
diesem Test nur um einen qualitativen Test handelt und dass
er die Analytkonzentration in der Probe nicht bestimmen
kann.
Negativ [ |
Es erscheint eine farbige Linie im C -
Kontrolllinienbereich  (C). Im Testlinien-
bereich (T) erscheint keine farbige Linie.
Ungiiltig

Die Kontrolllinie (C) erscheint nicht.
Ergebnisse von den Tests, die nach der
festgelegten Auswertezeit keine Kontroll-
linie gebildet haben, missen verworfen
werden.

Uberpriifen Sie den Verfahrensablauf und

wiederholen Sie die Testung mit einer neuen

Testkassette. Falls das Problem weiter-

besteht, verwenden Sie das Test-Kit bitte

nicht weiter und setzen Sie sich mit lhrem

Distributor in Verbindung.

Ungeniigendes Probenvolumen, abgelaufene Tests oder
fehlerhafte Vorgehensweise sind die wahrscheinlichsten
Ursachen dafiir, dass die Kontrolllinie nicht erscheint.

11. Qualitédtskontrolle

Die Testkassette beinhaltet eine interne Verfahrenskontrolle:

Eine im Kontrolllinienbereich (C) erscheinende farbige Linie
wird als interne Verfahrenskontrolle betrachtet. Sie bestatigt
ausreichendes Probenvolumen, eine korrekte Verfahrens-
technik und dass die Membran ausreichend durchndsst ist.

Die Gute Laborpraxis (GLP) empfiehlt den Einsatz von externen
Kontrollmaterialien zum Nachweis der einwandfreien Leistung
des Test-Kits.

12. Grenzen des Tests

Der NADAL® H. pylori Ag Test ist nur fir den professionellen
in-vitro-diagnostischen Gebrauch ausgelegt. Der Test sollte
nur fur den qualitativen Nachweis von H. pylori-Antigenen
in humanen Stuhlproben verwendet werden.

Weder der quantitative Wert noch die Steigerungsrate/
Senkungsrate der Konzentration von H. pylori-Antigenen
kann mit diesem qualitativen Test bestimmt werden.

Die Genauigkeit des Tests ist von der Qualitat der Probe
abhangig. Falsche Ergebnisse konnen von einer
unsachgemdfen Probennahme oder Probenlagerung
herrihren (siehe Punkt 8. ,Probennahme, -vorbereitung
und -lagerung”).

Der NADAL® H. pylori Ag Test zeigt nur das Vorhandensein
von H. pylori-Antigenen in der Probe und sollte nicht als
einziges Kriterium fir eine Diagnose verwendet werden.
Wahrend bestimmter Antibiotika-Behandlungen, kann die
Konzentration des H. pylori-Antigens so abnehmen, dass sie
unterhalb der Nachweisgrenze des Tests liegt. Daher sollte
die Diagnose wahrend einer Antibiotika-Behandlung mit
Vorsicht gestellt werden.

Wie bei allen diagnostischen Tests sollten alle Ergebnisse im
Zusammenhang mit weiterer klinischer Information, die
dem Arzt zur Verfligung steht, ausgewertet werden.
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e Sollte das Testergebnis negativ ausfallen, klinische
Symptome aber weiter anhalten, empfiehlt es sich,
zusatzliche Testungen unter Verwendung anderer klinischer
Methoden durchzufiihren. Ein negatives Ergebnis schlieRt
zu keinem Zeitpunkt eine mogliche H. pylori-Infektion aus.

13. Leistungsmerkmale des Tests
Klinische Leistungsmerkmale
Diagnostische Sensitivitdt und Spezifitat
Der NADAL® H. pylori Ag Test wurde mit klinischen
Stuhlproben im Vergleich zu Referenzmethoden wie Biopsie
(Bakterienkultur), Histologie und einem Urease-Schnelltest
(RUT) evaluiert.

Die Ergebnisse sind in der folgenden Tabelle dargestellt:

Biopsie/Histologie/RUT
I R

NADAL®
H. pylori
Ag Test

114 2 116

2 195 197
116 197 313
Diagnostische Sensitivitat: 98,28% (93,91% - 99,79%)*
98,98% (96,38% - 99,88%)*
98,72% (96,76% - 99,65%)*

Diagnostische Spezifitat:
Gesamtubereinstimmung:

*95% Konfidenzintervall
Analytische Leistungsmerkmale

Nachweisgrenze

Die Nachweisgrenze des NADAL® H. pylori Ag Tests liegt bei
1 ng/mL rekombinantem H. pylori Antigen.

Messbereich

Bei der Testung von Proben mit einer Antigenkonzentration
von 500 ng/mL rekombinantem H. pylori-Antigen wurde keine
Beeintrachtigung der Ausbildung der T-Linie (Prozoneneffekt)
beobachtet. Somit liegt der Messbereich des Tests zwischen
1 ng/mL und mindestens 500 ng/mL. Héhere Konzentrationen
wurden nicht getestet. Falls Sie einen Prozoneneffekt
vermuten, verdiinnen Sie die Probe mit dem Puffer aus einem
neuen Probennahmerdhrchen und wiederholen Sie die
Messung.

Analytische Spezifitat

Kreuzreaktivitdtsstudie

Negative Proben wurden mit den folgenden potentiell
kreuzreagierenden Bakterien und Viren versetzt und mit dem
NADAL® H. pylori Ag Test bei der Konzentration von
1,0 x 10° Mikroorganismen/mL getestet:

phylococcu: P 1 Enterococcus
aureus aeruginosa faecalis
Gruppe Klebsiella Moraxella
C Strep i catarrhalis
Candida P Acinetobacter
. Proteus mirabilis
albicans spp
Salmonella Gardnerella Acinetobacter
enterica vaginalis calcoaceticus
. Chlamydia Neisseria
E. coli .
trachomatis gonorrhoeae
Gruppe Proteus Enterococcus
B Streptococcus vulgaris faecium
Haemophilus Neisseria .
Porn P U, Rotavirus
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Bei der Testung mit dem NADAL® H. pylori Ag Test wurde
keine Kreuzreaktivitdt mit den Proben beobachtet.
Interferenzstudie

Negative und schwach positive Proben wurden mit den
folgenden potentiell interferierenden Substanzen mit den
unten angegebenen Konzentrationen versetzt und zeigten
keine Interferenz mit dem NADAL® H. pylori Ag Test.

Konzen- Konzen-
tration tration

Hamoglobin 10 mg/mL Ibuprofen 250 pg/mL
Acetaminophen 0,2 mg/mL Naproxen 250 pg/mL
Acetylsalicyl- —
siure 0,2 mg/mL Salicylsdure 250 pg/mL
S . 0,12

Bilirubin 10 mg/mL Metronidazol me/mL
Triglyceride 50 mg/mL Chloroquin 0,2 mg/mL
Humanes . 0,12
serumalbumin 200 mg/mL Efavirenz mg/mlL
Kreatin 1 mg/mL Rifampicin 50 pg/mL
Cy.clobenza- 250 pg/mL Ethanol 1%
prin

Prazision

Wiederholbarkeit

Die Wiederholbarkeit wurde durch das Testen von 20
Replikaten von negativen, schwach, mittel und stark positiven
Proben mit 3 unabhangigen Chargen der NADAL® H. pylori Ag
Tests bestimmt. >99% der Proben wurden richtig bestimmt
(20/20 korrekte Testungen je Konzentration, 95%-Konfidenz-
intervall: 95,5 - 100%). Der NADAL® H. pylori Ag Test zeigte
eine akzeptable Wiederholbarkeit.

Reproduzierbarkeit

Die Reproduzierbarkeit wurde durch das Testen von 5
Replikaten von negativen, schwach, mittel und stark positiven
Proben bestimmt. Die Testungen wurden an 5 verschiedenen
Tagen von 5 Anwendern mit 3 unabhdngigen Chargen der
NADAL® H. pylori Ag Tests durchgefiihrt. >99% der Proben
wurden richtig bestimmt (375/375 korrekte Testungen je
Konzentration, 95%-Konfidenzintervall: 99% - 100%). Der
NADAL® H. pylori Ag Test zeigte eine akzeptable Reproduzier-
barkeit.

14. Meldung schwerwiegender Vorkommnisse

Bei schwerwiegenden Vorkommnissen im Zusammenhang mit
der Leistung des NADAL® H. pylori Ag Tests informieren Sie
bitte unverziiglich die nal von minden GmbH und die
zustandige Behorde. Wenn moglich, den verwendeten Test
und die entsprechenden Bestandteile des Test-Kits nicht
entsorgen.
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1. Intended Use

The NADAL® H. pylori Ag Test is a lateral flow chromatographic
immunoassay for the qualitative detection of Helicobacter
pylori (H. pylori) antigens in human faecal specimens. The test
is intended for use as an aid in the diagnosis of H. pylori
infections (see section 12 ‘Limitations’). The test procedure is
not automated and requires no special training or
qualification. The NADAL® H. pylori Ag Test is designed for
professional use only.

2. Introduction and Clinical Significance

Helicobacter pylori, also known as Campylobacter pylori, is
a spiral-shaped, gram-negative bacterium with typical flagella.
The bacterium infects the gastric mucosa by secreting the
vacuolating cytotoxin A (VacA) and causes several gastro-
enteric diseases such as non-ulcerous dyspepsia, active
gastritis or gastric and duodenal ulcer. H. pylori is classified as
carcinogen agent type | and can increase the risk of stomach
adenocarcinoma.

Many H. pylori strains have been isolated. The one expressing
the cytotoxin associated gene A (CagA) antigen is found to be
highly immunogenic and is of utmost clinical importance
because of its association with cytotoxic factors. It is widely
reported in the specialist literature that infected patients
possessing antibodies against CagA are at five times higher risk
of gastric cancer than the reference group infected with
a CagA negative bacterial strain. The presence of the CagA
antibodies determines the persistence of H. pylori infection
and ulceration.

CagA antigen associated to others, such as Cagll and CagC
seems to act as a starting agent of a sudden inflammatory
response, which may provoke peptic ulceration, allergic
episodes and decrease the efficacy of therapy.

At present several invasive and non-invasive methods are
available to detect H. pylori infection. Invasive methods which
require endoscopy of the gastric mucosa with a histologic,
cultural and urease investigation are cost- and time-
consuming.

Non-invasive methods include classical ELISA, immunoblotting
assays and breath tests. But the latter are extremely
complicated and highly unselective.

The NADAL® H. pylori Ag Test enables the detection of
H. pylori antigens through the visual interpretation of colour
development on the internal test strip. Anti-H. pylori
antibodies are immobilised in the test line region (T) of the
membrane. During the test, the specimen reacts with the anti-
H. pylori antibodies which are conjugated to coloured particles
and precoated onto the conjugate pad of the test cassette.
The mixture then migrates along the membrane by capillary
action and interacts with the reagents on the membrane. If
there is a sufficient amount of H. pylori antigens in the
specimen, a coloured line will develop in the test line region
(T) of the membrane. The presence of this coloured line
indicates a positive result, while its absence indicates a
negative result.

The formation of a coloured line in the control line region (C)
serves as a procedural control, indicating that the proper
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volume of specimen has been added and membrane wicking
has occurred.

4. Reagents and Materials Supplied

e 20 NADAL® H. pylori Ag test cassettes

e 20 specimen collection tubes containing buffer*
e 1 package insert

*containing the following preservative: ProClin™ 300:
<0.03%

No hazard labelling is required according to Regulation (EC) N2
1272/2008 CLP. Concentrations are below the exemption
threshold.

5. Additional Materials Required

e Specimen collection containers (suitable for specimen
material to be tested)

e Optional: stool collectors

e Timer

Test kits should be stored at 2-30°C until the indicated expiry
date. Test cassettes are stable until the expiry date printed on
the foil pouches. Test cassettes must remain in the sealed foil
pouches until use. Do not freeze test kits. Do not use tests
beyond the expiry date indicated on the packaging. Care
should be taken to protect test kit components from
contamination. Do not use test kit components if there is
evidence of microbial contamination or precipitation.
Biological contamination of dispensing equipment, containers
or reagents can lead to inaccurate results.

7. Warnings and Precautions

e For professional in-vitro diagnostic use only.

Carefully read through the entire instructions for use prior

to testing.

Do not use the test beyond the expiration date indicated on

the packaging.

Do not use test kit components if the primary packaging is

damaged.

Tests are for single use only.

Do not add specimens to the reaction area (result area).

In order to avoid contamination, do not touch the reaction

area (result area).

Avoid cross-contamination of specimens by using a new

specimen collection tube for each specimen obtained.

Do not substitute or mix components from different test

kits.

e Do not use the buffer if it is discoloured or turbid.
Discolouration or turbidity may be a sign of microbial
contamination.

e Do not eat, drink or smoke in the area where specimens
and test kits are handled.

e Wear protective clothing such as laboratory coats,

disposable gloves and eye protection when specimens are

being assayed.

Handle all specimens as if they contain infectious agents.

Observe established precautions for microbiological risks

throughout all procedures and standard guidelines for the

appropriate disposal of specimens.
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The test kit contains products of animal origin. Certified
knowledge of the origin and/or sanitary state of the animals
does not completely guarantee the absence of transmissible
pathogenic agents. It is therefore recommended that these
products be treated as potentially infectious and handled in
accordance with usual safety precautions (e.g., do not
ingest or inhale).

Temperature can adversely affect test results.

Used testing materials should be disposed in accordance
with local regulations.

8. Specimen Collection and Preparation

Notes on specimen collection and storage:

The NADAL® H. pylori Ag Test is intended for use with human
faecal specimens only. Faecal specimens should be collected
in clean and dry specimen collection containers containing no
preservatives or transport media. Urine and the excessive
dilution of specimens with toilet water can lead to inaccurate
test results.

Testing should be performed immediately after specimen
collection. Do not leave specimens at room temperature for
prolonged periods of time. Diluted and undiluted faecal
specimens can be stored at 15-30°C for up to 1 hour and at 2-
8°C for up to 72 hours. Bring specimens to room temperature
prior to testing.

If specimens are to be shipped, they should be packed in
compliance with all applicable regulations for the transport-
tation of etiologic agents.
Specimen preparation:
1. Hold the specimen collection tube ,&
upright and remove the applicator :
stick by unscrewing the blue cap. Be
careful not to spill or splash buffer
solution from the collection tube.
2. Collect specimens by inserting the
applicator stick into 3 different areas
of the faecal specimen to collect.
Avoid scooping the faecal specimen.
Note: Please be sure to insert the
applicator stick 3 times in a row into
the faecal specimen. Do NOT put the
applicator stick back into the tube in
between collecting the 3 specimens.
Be careful not to spill fluid from the
tube. The quality of the specimen
and  compliance  with  these
instructions may affect your test ’W :
result.
3. Put the applicator stick, along with
the faecal specimen, back into the } ]]ﬁl
specimen collection tube and tightly
screw the blue cap closed.
4. Shake the specimen collection tube

to completely mix the specimen and ‘
buffer.

9. Test Procedure

Bring tests, specimens extracted in buffer and/or controls to
room temperature (15-30°C) prior to testing.

C€ o]
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. Remove the NADAL® H. pylori Ag test cassette from the
sealed foil pouch and use it as soon as possible. The best
results will be obtained if the test is performed
immediately after opening the foil pouch. Label the test
cassette with the patient or control identification.
. Place the test cassette on a
clean and level surface. y
. Shake the specimen collection ﬁ
tube to ensure good specimen Iml
dispersion.
. Unscrew the transparent cap.
Holding the specimen
collection tube vertically,
transfer 3 drops of the
specimen solution into the
specimen well (S) of the test
cassette. :
Avoid trapping air bubbles in !
the specimen well (S) and do
not add any solution to the 5
result area. :
. Start the timer.
. Wait for the coloured line(s) to < B
appear. Read the test result i
after 10 minutes. Do not \
interpret the result after more N
than 20 minutes. 10 min
Positive: [ b
A coloured line develops in the control N N
line region (C) and another coloured
line develops in the test line region (T).

Note: The colour intensity in the test line region (T) may vary
depending on the analyte concentration present in the
specimen. Any shade of colour in the test line region (T)
should be considered positive. Note that this is a qualitative
test only and it cannot determine the analyte concentration in
the specimen.

Negative:

A coloured line develops in the control
line region (C). No line develops in the
test line region (T).

Invalid:

The control line (C) fails to appear.
Results from any test which has not
produced a control line at the specified
reading time must be discarded.

Please review the procedure and
repeat the test with a new test
cassette. If the problem persists, dis-
continue using the test kit immediately
and contact your distributor.
Insufficient specimen volume, incorrect operating procedure
or expired tests are the most likely reasons for control line
failure.

~
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11. Quality Control

The internal procedural control is included in the test cassette:
A coloured line appearing in the control line region (C) is
considered an internal procedural control. It confirms
sufficient specimen volume, correct procedural technique and
adequate membrane wicking.

Good laboratory practice (GLP) recommends the use of
external control materials to ensure proper test kit
performance.

12. Limitations

The NADAL® H. pylori Ag Test is for professional in-vitro
diagnostic use only. The test should be used for the
qualitative detection of H. pylori antigens in human faecal
specimens only.

Neither the quantitative value nor the rate of
increase/decrease in the concentration of H. pylori antigens
can be determined using this qualitative test.

The accuracy of the test depends on the quality of the
specimen. Inaccurate test results may occur due to
improper specimen collection or storage (see section 8
‘Specimen Collection and Preparation’).

The NADAL® H. pylori Ag Test only detects the presence of
H. pylori antigens in specimens and should not be used as
the sole criterion for a diagnosis.

During certain antibiotic treatments, the concentration of
H. pylori antigens may decrease below the detection limit of
the test. Therefore, a diagnosis should be made with
caution during antibiotic treatment.

As with all diagnostic tests, all results should be interpreted
by a physician in conjunction with other available clinical
information.

If the test result is negative but clinical symptoms persist,
additional testing using other clinical methods s
recommended. A negative result does not at any time
preclude the possibility of an H. pylori infection.

13. Performance Characteristics

Clinical performance

Diagnostic sensitivity and specificity
The NADAL® H. pylori Ag Test was evaluated using clinical
faecal specimens in comparison to such reference methods as
biopsy (bacterial culture), histology and a rapid urease test
(RUT).

The results are presented in the following table:

NADAL®
H. pylori
Ag Test

NADAL® H. pylori Ag Test (Ref. 262902N-20)

D
von minden
Detection limit

The detection limit of the NADAL® H. pylori Ag Test is 1 ng/mL
recombinant H. pylori antigen.

Measuring range

No adverse effect on T-line formation (prozone effect) was
observed when testing specimens containing an antigen
concentration as high as 500 ng/mL recombinant H. pylori
antigen. Thus, the measuring range of the test is between
1ng/mL and at least 500 ng/mL. Higher concentrations have
not been tested. If you suspect a prozone effect, dilute the
specimen with the buffer from a new collection tube and
repeat the measurement.

Analytical specificity

Cross-reactivity study

Negative specimens were spiked with the following,
potentially cross-reacting bacteria and viruses and tested at
the concentration of 1.0 x 10° microorganisms/mL using the
NADAL® H. pylori Ag Test:

phyl F 1 Enterococcus
aureus aeruginosa faecalis
Group Klebsiella Moraxella
C Strep i catarrhalis
Candida Lo Acinetobacter
. Proteus mirabilis
albicans spp
Salmonella Gardnerella Acinetobacter
enterica vaginalis calcoaceticus
. Chlamydia Neisseria
E. coli .
trachomatis gonorrhoeae
Group Proteus Enterococcus
B Streptococcus vulgaris faecium
Haemophilus Neisseria .
e . Rotavirus

No cross-reactivity with the specimens was observed when

tested using the NADAL® H. pylori Ag Test.

Interference study

Negative and low positive specimens spiked with the following
potentially interfering substances at the concentrations listed
below showed no interference with the NADAL® H. pylori Ag

Test.

Concen- Concen-
tration tration

Diagnostic sensitivity: 98.28% (93.91% - 99.79%)*
Diagnostic specificity: 98.98% (96.38% - 99.88%)*
Overall agreement:
*95% confidence interval

Haemoglobin 10 mg/mL Ibuprofen 250 pg/mL
Acetaminophen 0.2 mg/mL Naproxen 250 pg/mL
Biopsy/Histology/RUT _—
Acetylsalicylic o
[ e e | o [ B Rl Ml
= Bilirubin 10 mg/mL Metronidazole
116 197 313 Triglycerides 50 mg/mL Chloroquine 0.2 mg/mL
Human serum . 0.12
albumin 200 mg/mL Efavirenz me/mlL
98.72% (96.76% - 99.65%)* Creatine 1 mg/mL Rifampicin 50 pg/mL
Cy.clobenza- 250 pg/mL Ethanol 1%
prine
Precision

Analytical performance
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Repeatability
Repeatability was established by testing 20 replicates of
negative, low, medium and high positive specimens using 3
independent lots of the NADAL® H. pylori Ag tests. >99% of
the specimens were correctly identified (20/20 correct tests
per concentration, 95% confidence interval: 95.5 - 100%). The
NADAL® H. pylori Test demonstrated acceptable repeatability.
Reproducibility
Reproducibility was established by testing 5 replicates of
negative, low, medium and high positive specimens. Testing
was performed by 5 operators using 3 independent NADAL®
H. pylori Ag test lots on 5 separate days. >99% of the
specimens were correctly identified (375/375 correct tests per
concentration, 95% confidence interval: 99% - 100%). The
NADAL® H. pylori Ag Test demonstrated acceptable reprodu-
cibility.
In the event of any serious incidents related to the
performance of the NADAL® H. pylori Ag Test, please inform
nal von minden GmbH and the competent authority
immediately. If still possible, do not dispose of the used test
and the corresponding test kit components.
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1. Domaine d’application

Le test NADAL® H. pylori Ag est un immunodosage chromato-
graphique a flux latéral pour la détection qualitative des
antigénes Helicobacter pylori (H. pylori) dans des échantillons
de selles humaines. Le test est une aide au diagnostic des
infections a H. pylori (cf. Chapitre 12 « Limites du test »). Le
test n’est pas automatisé et ne nécessite aucune formation ou
qualification particuliere. Le test NADAL® H. pylori Ag est
réservé a un usage professionnel.

2. Introduction et signification clinique

Helicobacter pylori, également connue sous le nom de
Campylobacter pylori, est une bactérie spiralée, Gram
négative, munie de flagelles typiques. La bactérie infecte la
muqueuse gastrique en produisant de la cytotoxine
vacuolisante A (VacA). Elle provoque diverses maladies
gastriques, telles que la dyspepsie, la gastrite ou les ulcéres de
'estomac et du duodénum. H.pylori est classée comme
cancérigene (type ) et peut augmenter le risque de formation
d’adénocarcinomes gastriques.

Différentes souches de H. pylori ont été isolées. Une souche
produisant I'antigéne CagA (pour cytotoxin associated gene A)
est fortement immunogéne et a une importance clinique
particuliére en raison de son association avec des facteurs
cytotoxiques. Dans divers ouvrages spécialisés, il a été décrit
que les patients infectés qui possedent des anticorps dirigés
contre CagA présentent un risque de cancer de |'estomac cing
fois plus élevé qu’un groupe de référence infecté par une
souche bactérienne négative a CagA. La présence d’anticorps
dirigés contre CagA détermine la persistance de I'infection et a
une influence sur la formation d’ulcéres.

L’antigene CagA, en se liant a d’autres antigenes tels que Cagll
et CagC, semble étre a I'origine d’une réaction inflammatoire
soudaine qui peut entrainer la formation d’ulcéres gastriques,
des réactions allergiques et une diminution de I'efficacité du
traitement.

Actuellement, il existe différentes méthodes invasives et non
invasives pour détecter les infections a H. pylori. Les méthodes
invasives, qui requiérent une endoscopie de la muqueuse
gastrique avec une analyse histologique, une détection
bactérienne et un test de I'uréase, sont colteuses et prennent
du temps.

Les méthodes non invasives comprennent les tests ELISA
classiques, les immunoblots et les tests respiratoires. Ces
derniers sont treés compliqués et peu sélectifs.

3. Principe du test

Le test NADAL® H. pylori Ag permet de détecter les antigénes
H. pylori par interprétation visuelle de I'évolution de la couleur
sur la bandelette de test interne. Les anticorps anti-H. pylori
sont immobilisés sur la zone de test (T) de la membrane.
Pendant le test, I'échantillon réagit avec les anticorps anti-
H. pylori qui sont conjugués a des particules colorées et
immobilisés sur le tampon de conjugué de la cassette de test.
Le mélange migre ensuite par capillarité le long de la
membrane et interagit avec les réactifs de la membrane. Si
I’échantillon contient suffisamment d’antigenes H. pylori, une
ligne colorée apparait dans la zone de test (T) de la
membrane. La présence de cette ligne colorée indique un
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résultat positif, tandis que son absence indique un résultat
négatif.

L'apparition d’une ligne colorée dans la zone de contréle (C)
sert de procédure de controle et indique qu’un volume
suffisant d’échantillon a été ajouté et que la membrane a été
suffisamment imbibée.

4. Réactifs et matériels fournis

e 20 cassettes de test NADAL® H. pylori Ag

e 20 tubes collecteurs d’échantillons avec tampon « Buffer »
e 1 notice d’utilisation

* contient le conservateur suivant : ProClin™ 300 : <0,03 %.

Selon le réglement européen n° 1272/2008, le CLP, aucun
étiquetage de danger n’est requis, les concentrations étant
inférieures au seuil fixé.

5. Matériel supplémentaire nécessaire

e Récipient collecteur (adapté a I'échantillon a tester)
e En option : Collecteur de selles
e Chronometre

6. Recueil et conservation des réactifs

Les kits doivent étre conservés entre 2° et 30°C jusqu’a la date
de péremption indiquée. Les cassettes sont stables jusqu’a la
date de péremption indiquée sur I'emballage d’origine. La
cassette de test doit rester dans son emballage d’origine
jusqu’a son utilisation. Ne pas congeler les tests. Ne pas
utiliser les tests aprés expiration de la date de péremption
figurant sur I'emballage. Protéger les composants du kit de
toute contamination. Ne pas utiliser les composants du kit de
test s'ils présentent des signes de contamination microbienne
ou de précipitation. La contamination biologique des doseurs,
récipients et réactifs peut entrainer des résultats erronés.

7. Avertissements et précautions

e Test réservé au diagnostic in-vitro professionnel.

Lire la notice d’utilisation attentivement avant de réaliser le
test.

Ne pas utiliser le test apres expiration de la date de
péremption figurant sur ’'emballage.

Ne pas utiliser les composants des tests si I’'emballage
primaire est endommagé.

Tests a usage unique.

Ne pas déposer d’échantillon sur la zone réactive (fenétre
de lecture des résultats).

Ne pas toucher la zone réactive (fenétre de lecture des
résultats) afin d’éviter toute contamination.

Pour éviter toute contamination croisée, un tube collecteur
dédié doit étre utilisé pour chaque échantillon.

e Ne pas interchanger ou mélanger les composants de
différents kits.

Ne pas utiliser le tampon s’il présente une décoloration ou
une turbidité. Une décoloration ou une turbidité peut étre
un signe de contamination microbienne.

Ne pas manger, boire ou fumer dans la zone de manipu-
lation des échantillons et des kits.

Lors de la manipulation des échantillons, porter des
vétements de protection : blouse, gants a usage unique et
lunettes de protection.
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Manipuler tous les échantillons comme de potentiels
composants infectieux. Respecter les précautions relatives
aux risques microbiologiques pendant les manipulations
ainsi que les directives locales en vigueur concernant
I'élimination des déchets.

Ce test contient des produits d’origine animale. La
certification concernant I'origine et/ou I'état sanitaire des
animaux ne garantit pas l'absence totale d’agents
pathogenes transmissibles. Tous les produits utilisés pour
ce test doivent étre considérés comme des matieres
potentiellement infectieuses et sont a manipuler en
appliquant les mesures de protection nécessaires (par ex.
éviter d’avaler ou d’inhaler).

La température peut influencer les résultats du test.

Le matériel utilisé pour la réalisation des tests doit étre
éliminé selon les directives locales en vigueur.

8. Recueil, préparation et conservation des échantillons

Instructions pour le recueil et la conservation des
échantillons :

Le test NADAL® H.pyloriAg est congu pour étre utilisé
uniguement avec des échantillons de selles humaines. Les
échantillons de selles doivent étre collectés dans des
récipients collecteurs propres et secs, sans agents de
conservation ou milieux de transport. L'urine et la dilution
excessive des échantillons avec I'eau des toilettes peuvent
entrainer des résultats de test erronés.

Réaliser le test immédiatement aprés le prélevement. Ne pas
conserver les échantillons a température ambiante pendant
une période prolongée. Les échantillons de selles dilués et non
dilués peuvent étre conservés jusqu’a 1 heure entre 15° et
30°C et jusqu’a 72heures entre 2° et 8°C. Avant de
commencer le test, amener les échantillons a température
ambiante.

Si des échantillons doivent étre expédiés, veiller a les emballer
conformément aux réglementations en vigueur concernant le
transport des agents pathogénes étiologiques.

Préparation des échantillons :

1. Tenir le tube collecteur d’échantillons
en position verticale et retirer &
I'échantillonneur en dévissant le
bouchon bleu. Veiller a ne pas
renverser ou projeter de solution
tampon du tube collecteur
d’échantillons.

2. Collecter les échantillons en enfongant
I'échantillonneur a trois endroits
différents dans I'échantillon de selles. &

Ce faisant, éviter de pelleter les selles.

Remarque: Veiller a introduire
I'échantillonneur trois fois de suite
dans I'échantillon de selles. Ne PAS
replacer entretemps I’échantillonneur
dans le tube et veiller a ce qu’aucun
liqguide ne s’échappe du tube. La
nature de I'échantillon et le respect de
ces instructions auront une incidence
sur le résultat de votre test.
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3. Remettre I’échantillonneur
avec I'échantillon de selles dans ﬂn
le tube collecteur et visser l]ﬁl
fermement le bouchon bleu.
4. Agiter le tube collecteur pour
que I'échantillon de selles se }

mélange complétement avec le ‘
tampon.

9. Procédure du test

Amener les tests, les échantillons extraits dans le tampon
et/ou les contréles a température ambiante (entre 15°C et
30°C) avant la réalisation du test.

1. Retirer la cassette de test NADAL® H. pyloriAg de son
emballage d’origine fermé et I'utiliser le plus rapidement
possible. Pour des résultats optimaux, le test doit étre
exécuté immédiatement aprés I'ouverture de I'emballage.
Inscrire sur la cassette le numéro d’identification du patient
ou du controle.

2. Placer la cassette sur une surface ﬁ
propre et plane. ! |

3. Agiter le tube collecteur pour Im]
assurer une bonne dispersion de
I’échantillon. ‘ 4

4. Dévisser le bouchon transparent. |

Tenir le tube collecteur a la
verticale et ajouter 3 gouttes de la
solution d’échantillon dans le
puits de dépbt (S) de la cassette.
Eviter la formation de bulles d’air
dans le puits de dépét (S) et ne
pas déposer de liquide dans la
fenétre de lecture des résultats.

5. Démarrer le chronométre.

6. Attendre que la/les ligne(s) A< T
colorée(s) apparaisse(nt). Inter- / A
préter le résultat du test aprés 10 .
minutes. Ne plus interpréter le 4
résultat du test aprés 20 minutes.

Positif

Une ligne de couleur apparait dans la
zone de contréle (C), I'autre ligne de
couleur apparait dans la zone de test
(M.

Remarque :

L'intensité de la couleur de la ligne de test (T) peut varier en
fonction de la concentration des analytes présents dans
I’échantillon. Toute apparition de couleur dans la zone de test
(T) doit étre considérée comme un résultat positif. Notez que
ce test est uniquement un test qualitatif et qu’il ne peut
déterminer la concentration en analytes dans I’échantillon.
Négatif i
Une ligne colorée apparait dans la zone
de controle (C). Aucune ligne colorée
n’apparait dans la zone de test (T).

1N
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Non valide

La ligne de contréle (C) n’apparait pas. Les
tests sur lesquels aucune ligne de contréle
n'est apparue dans le temps d’évaluation
imparti doivent étre jetés.

Controler la procédure d’exécution du test
et renouveler le test avec une nouvelle
cassette. Si le probléme persiste, cesser
d’utiliser le kit de test et contacter votre
distributeur.

Un volume d’échantillon insuffisant, une mauvaise manipu-
lation ou des tests périmés sont les principales causes
d’absence de ligne de controle.

11. Controle qualité

La cassette de test contient un contrdle de procédure interne :

une ligne colorée apparaissant dans la zone de controle (C) est
considérée comme un contrdle interne. Cette ligne confirme
que le volume de prélevement est suffisant, que la
manipulation a été effectuée correctement et que la
membrane a été suffisamment imbibée.

Les Bonnes Pratiques de Laboratoire (BPL) recommandent
I'utilisation de matériel de contrble externe afin de vérifier la
performance du kit de test.

12. Limites du test

Le test NADAL® H.pyloriAg est réservé au diagnostic
in-vitro professionnel. Le test ne doit étre utilisé que pour la
détection qualitative des antigénes H. pylori dans des
échantillons de selles humaines.

Ce test qualitatif ne permet ni de déterminer la valeur
quantitative ni le taux d’augmentation/diminution de la
concentration des antigénes H. pylori.

La précision du test dépend de la qualité de I'échantillon.
Des résultats erronés peuvent résulter d’un prélévement ou
d’un stockage inapproprié de I'échantillon (cf. Chapitre 8
« Recueil, préparation et conservation des échantillons »).
Le test NADAL® H.pyloriAg indique exclusivement la
présence d’antigenes H. pylori dans I'échantillon et ne peut
étre employé comme seul critére de diagnostic.

Pendant certains traitements antibiotiques, la concen-
tration de 'antigéne H. pylori peut diminuer de telle sorte
qu’elle se situe en dessous du seuil de détection du test. Le
diagnostic doit donc étre posé avec prudence pendant un
traitement antibiotique.

Comme pour tous les tests de diagnostic, tous les résultats
doivent étre évalués en lien avec les autres informations
cliniques qui sont a la disposition du médecin.

e Si les résultats du test sont négatifs mais que les
symptomes cliniques persistent, il est recommandé de
réitérer le test avec d’autres méthodes cliniques de
diagnostic. Un résultat négatif n’exclut a aucun moment la
possibilité d’une infection a H. pylori.

13. Performance du test

Performance clinique

Sensibilité et spécificité diagnostiques
Le test NADAL® H. pylori Ag a été évalué avec des échantillons
de selles cliniques en comparaison avec des méthodes de
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référence telles que la biopsie (culture bactérienne),
I'histologie et un test rapide a I'uréase (TRU).
Les résultats sont présentés dans le tableau suivant :

Biopsie/histologie/TRU

H. pylori

98,28 % (93,91 % - 99,79 %)*
98,98 % (96,38 % - 99,88 %)*
98,72 % (96,76 % - 99,65 %)*

Sensibilité diagnostique :
Spécificité diagnostique :
Concordance totale :

*95 % intervalle de confiance
Performances analytiques
Seuil de détection

Le seuil de détection du test NADAL® H. pylori Ag se situe a
1 ng/mL d’antigéne H. pylori recombinant.

Plage de mesure

Lors de I'analyse des échantillons avec une concentration
d’antigéne H. Pylori recombinant de 500 ng/mL, aucune
altération de la formation de la ligne T (effet prozone) n’a été
observée. La plage de mesure du test est donc comprise entre
1ng/mL et au moins 500 ng/mL. Des concentrations plus
élevées n‘ont pas été testées. En cas de suspicion d’effet
prozone, diluer I'échantillon avec le tampon d’un nouveau
tube collecteur d’échantillons et répéter la mesure.

Spécificité analytique

Etude de réaction croisée

Des échantillons négatifs ont été mélangés aux bactéries et
virus a réaction croisée potentiels suivants et testés avec le
test NADAL® H.pyloriAg a la concentration de 1,0x 10°
microorganismes/mL :

iphyle 1 Enterococcus
aureus aeruginosa faecalis
Strep du lebsiell Moraxella
groupe C pneumoniae catarrhalis
Candida albicans Proteus mirabilis Acinetobacter spp
Salmonella Gardnerella Acinetobacter
enterica vaginalis calcoaceticus
" Chlamydia Neisseria
E. coli .
trachomatis gonorrhoeae
Streptocoque du N Enterococcus
P q Proteus vulgaris .
groupe B faecium
Haemophilus Neisseria .
e . Rotavirus

Aucune réactivité croisée avec les échantillons n’a été
observée lors des tests effectués avec le test NADAL®
H. pylori Ag.

Etude d’interférence

Des échantillons négatifs et faiblement positifs ont été
mélangés avec les substances potentiellement interférentes
suivantes, aux concentrations indiquées ci-dessous, et n’ont
montré aucune interférence avec le test NADAL® H. pylori Ag.
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Concen- Concen-
tration tration

Hémoglobine 10 mg/mL Ibuproféne 250 pg/mL

Acétaminophéne 0,2 mg/mL Naproxéne 250 pg/mL

Acide Acide

acétylsalicylique 0,2 mg/mL salicylique 250 pg/ml

Bilirubine 10 mg/mL Métronida- 0,12 mg/mL

zole

Triglycérides 50 mg/mL Chloroquine 0,2 mg/mL

Sérum albumine fe -

humaine 200 mg/mL Efavirenz 0,12 mg/mL

Créatine 1mg/mL Rifampicine 50 pg/mL

Cyclobenzaprine 250 pg/mL Ethanol 1%
Précision

Répétabilité

La répétabilité a été déterminée en testant 20 reproductions
d’échantillons  négatifs, faiblement, moyennement et
fortement positifs avec 3 lots de tests NADAL® H. pylori Ag
indépendants. Plus de 99% des échantillons ont été
correctement déterminés (20/20 tests corrects par concen-
tration, intervalle de confiance de 95% : 95,5 - 100 %). Le test
NADAL® H. pylori Ag a indiqué une répétabilité admissible.
Reproductibilité

La reproductibilité a été déterminée en testant 5 repro-
ductions d’échantillons négatifs, faiblement, moyennement et
fortement positifs. Les tests ont été réalisés sur 5 jours
distincts, par 5 opérateurs, avec 3 lots de tests NADAL®
H. pylori Ag indépendants. Plus de 99 % des échantillons ont
été correctement déterminés (375/375 tests corrects par
concentration, intervalle de confiance de 95 % : 99 % - 100 %).
Le test NADAL® H.pyloriAg a indiqué une répétabilité
admissible.

14. Déclarati cidents graves

En cas d’incidents graves liés a la performance du test NADAL®
H. pylori Ag, veuillez en informer immédiatement nal von
minden GmbH et les autorités compétentes. Si possible, ne
pas jeter le test utilisé et les composants correspondants du
kit de test.
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. Soll, AH. Pathogenesis of peptic ulcer and implications for therapy. New England J.
Med. (1990), 322: 909-16.

. Hazell, SL, et al. Campylobacter pyloridis and gastritis I: Detection of urease as a
marker of bacterial colonization and gastritis. Amer. J. Gastroenterology. (1987),
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4. Cutler AF. Testing for Helicobacter pylori in clinical practice. Am j. Med. 1996;
100:355-41S.

5. Anand BS, Raed AK, Malaty HM, et al. Loe point prevalence of peptic ulcer in

normal individual with Helicobacter pylori infection. Am J Gastroenterol.
1996,91:1112-1115.
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1. Uso previsto

El test NADAL® H. pylori Ag es un inmunoensayo cromato-
grafico de flujo lateral para la deteccion cualitativa de
antigenos de Helicobacter pylori (H.pylori) en muestras
fecales humanas. El test estd disefiado para usarse como
ayuda en el diagndstico de infecciones por H. pylori (consulte
la seccion 12 "Limitaciones"). El procedimiento de test no esta
automatizado y no requiere formacién ni cualificacion
especial. El test NADAL® H. pylori Ag esta disefiado solo para
uso profesional.

2. Introduccién y significado clinico

La Helicobacter pylori, también conocida como Campylobacter
pylori, es una bacteria gramnegativa en forma de espiral con
flagelos tipicos. La bacteria infecta la mucosa gastrica al
secretar la citotoxina A vacuolizante (VacA) y provoca varias
enfermedades gastroentéricas como dispepsia no ulcerosa,
gastritis activa o Ulcera gastrica y duodenal. La H. pylori estd
clasificada como agente carcindgeno tipo | y puede aumentar
el riesgo de adenocarcinoma de estémago.

Se han aislado muchas cepas de H. pylori. La que produce el
antigeno del gen A asociado a la citotoxina (CagA) es
altamente inmunogénica y tiene suma importancia clinica
debido a su asociacion con factores citotdxicos. Se ha
informado ampliamente en la literatura especializada de que
los pacientes infectados que poseen anticuerpos contra CagA
tienen un riesgo cinco veces mayor de cancer gastrico que el
grupo de referencia infectado con una cepa bacteriana CagA
negativa. La presencia de anticuerpos contra CagA determina
la persistencia de la infeccion y la ulceracion por H. pylori.

El antigeno CagA parece desencadenar una respuesta inflama-
toria repentina al unirse a otros antigenos como Cagll y CagC,
que puede provocar ulceracion péptica, episodios alérgicos y
disminuir la eficacia de la terapia.

En la actualidad se dispone de varios métodos invasivos y no
invasivos para detectar la infeccidn por H. pylori. Los métodos
invasivos que requieren una endoscopia de la mucosa géstrica
con una investigacion histoldgica, cultural y de ureasa son
costosos y requieren mucho tiempo.

Los métodos no invasivos incluyen ELISA clasico, ensayos de
inmunotransferencia y pruebas de aliento. Pero estos ultimos
son extremadamente complicados y muy poco selectivos.

3. Pri del test

El test NADAL® H. pylori Ag permite la deteccion de antigenos
de H. pylori mediante la interpretacién visual del desarrollo
del color en la tira de test interna. En la region de la linea de
test (T) de la membrana se encuentran inmovilizados
anticuerpos contra H. pylori. Durante el test, la muestra
reacciona con los anticuerpos contra H.pylori que se
encuentran conjugados con particulas coloreadas vy
recubriendo el hisopo de muestra del casete de test. A
continuacion, la mezcla migra por capilaridad a lo largo de la
membrana e interactia con los reactivos. Si hay suficientes
antigenos de H. pylori en la muestra, se formara una linea
coloreada en la regién de la linea de test (T) de la membrana.
La presencia de esta linea coloreada indica un resultado
positivo, mientras que su ausencia indica un resultado
negativo.

C€ o]
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La aparicion de una linea coloreada en la regién de control (C)
sirve como control del procedimiento, indicando que el
volumen de muestra afiadido ha sido adecuado y que la
membrana se ha empapado suficientemente.

4. Reactivos y materiales provistos

e 20 casetes de test NADAL® H. pylori Ag

e 20 tubos con bufer “Buffer” para la recoleccion de la
muestra *

1 manual de instrucciones

*que contiene el siguiente conservante: ProClin™ 300:
<0,03%

No se requiere un etiquetado de riesgos segun el Reglamento
(CE) N2 1272/2008 CLP. Las concentraciones estan por debajo
del umbral de exencién.

5. Materiales adicionales

e Recipientes de recoleccion de muestras (apropiados para el
material de la muestra que se va a analizar)

e Opcional: recolectores de heces

e Cronémetro

6. Almacenamiento y estabilidad

Almacene los kits de test a 2-30°C hasta su fecha de
caducidad. Los casetes de test se mantienen estables hasta la
fecha de caducidad impresa en el envase. Los casetes de test
deben permanecer en los envases de aluminio hasta su uso.
No congele los kits de test. No utilice los test después de la
fecha de caducidad indicada en el envase. Proteja los
componentes del kit de test de cualquier contaminacién. No
utilice los componentes del kit si hay evidencia de contami-
nacién microbiana o precipitacion. La contaminacion bioldgica
del dispositivo suministrado, recipientes o reactivos puede
producir resultados incorrectos.

7. Advertencias y precauciones

e Solo apto para el uso profesional de diagnéstico in-vitro.

e Lea atentamente todas las instrucciones de uso antes de

realizar el test.

No utilice el test después de la fecha de caducidad indicada

en el envase.

No utilice los componentes del kit de test si el envase

original esta dafiado.

e Los test son de un solo uso.

e No afiada muestras en el drea de reaccion (region de

resultados).

Evite tocar la zona de reaccidn (region de resultados) para

evitar posibles contaminaciones.

e Evite la contaminacién cruzada de las muestras utilizando
un nuevo tubo de recoleccion para cada una.

e No intercambie ni mezcle componentes de diferentes kits.

No utilice el bufer si esta descolorido o turbio. La

decoloracion o la turbidez pueden ser un signo de

contaminacién microbiana.

e No coma, beba o fume en la zona donde se manipulen las

muestras y los kits de test.

Utilice ropa protectora como bata de laboratorio, guantes

desechables y gafas de proteccidon, mientras manipule las

muestras.
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Manipule las muestras como si contuviesen agentes
infecciosos. Siga durante todo el procedimiento las precau-
ciones establecidas para riesgos microbioldgicos y las
directrices estdndar para la correcta eliminacion de las
muestras.

El kit de test contiene productos de origen animal. El
conocimiento certificado del origen y/o estado sanitario de
los animales no garantiza completamente la ausencia de
agentes patogénicos transmisibles. Por ello, se recomienda
tratar estos productos como potencialmente infecciosos y
seguir las medidas de seguridad habituales durante su
manipulacién (p.ej. no ingerir ni inhalar).

La temperatura puede afectar negativamente a los resul-
tados del test.

La eliminacion de los materiales utilizados debe realizarse
de acuerdo con las regulaciones locales.

8. Recoleccion de muestras y preparacion

Notas sobre la recoleccion y el almacenamiento de muestras:
El test NADAL® H. pylori Ag esté disefiado para usarse Unica-
mente con muestras fecales humanas. Para recolectar las
muestras fecales utilice un recipiente limpio y seco sin
conservantes ni medios de transporte. La orina y la dilucién
excesiva de las muestras con agua del inodoro pueden dar
lugar a resultados de test inexactos.

El test se debe realizar inmediatamente después de la reco-
leccion de la muestra. No deje las muestras a temperatura
ambiente durante periodos de tiempo prolongados. Las
muestras fecales diluidas y sin diluir se pueden almacenar a
15-30°C durante un maximo de 1 hora, y a 2-8°C durante un
méximo de 72 horas. Lleve las muestras a temperatura
ambiente antes de realizar el test.

Si las muestras se van a transportar, se deben empaquetar de
acuerdo con las regulaciones aplicables para el transporte de
agentes etioldgicos.

Preparacion de las muestras:

1. Sostenga el tubo de recoleccién de
muestras en posicion vertical vy
retire el bastoncillo aplicador
desenroscando la tapa azul. Tenga ,&
cuidado de no derramar o salpicar la
solucién  bufer del tubo de
recoleccion.

2. Recolecte las muestras insertando el
bastoncillo en 3 dreas diferentes de
la muestra fecal. Evite sacar la
muestra fecal.

Nota: aseglrese de insertar el
bastoncillo 3 veces seguidas en la
muestra fecal. NO wvuelva a

introducir el bastoncillo en el tubo
entre la recoleccion de las 3
muestras. Tenga cuidado de no
derramar liquido del tubo. La calidad
de la muestra y el cumplimiento de
estas instrucciones pueden afectar
al resultado del test.
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3. Vuelva a colocar el bastoncillo

aplicador, junto con la muestra °

fecal, en el tubo de recoleccién de ’“ = l]ﬁl
muestras y enrosque con fuerza la =

tapa azul para cerrarla.

. Agite el tubo de recoleccién para } ; i

IS

mezclar bien la muestra y el bufer.

Lleve los test, las muestras, el bifer y/o controles a tempe-

ratura ambiente (15-30°C) antes de realizar el test.

1. Retire el casete de test NADAL® H. pylori Ag del envase de
aluminio sellado y utilicelo lo antes posible. Los mejores
resultados se obtendrdn si el test se realiza inmediata-
mente después de abrir el envase. Etiquete el casete de
test con la identificacion del paciente o de control.

. Coloque el casete de test sobre una
superficie limpia y plana.

. Agite el tubo de recoleccién para
asegurar una buena dispersion de la
muestra.

. Desenrosque la tapa transparente.

Sosteniendo el tubo de recoleccién
de muestras en forma vertical,
transfiera 3 gotas de la solucidon de
muestra al pocillo de la muestra (S)
del casete de test.
Evite la formacion de burbujas de
aire en el pocillo de muestras (S) y
no afiada ninguna solucién en la
region de resultados.

. Active el crondmetro.

. Espere a que aparezca(n) la(s) <8
linea(s) coloreada(s). Lea los resul- / \
tados del test a los 10 minutos. No
interprete los resultados después de i
mas de 20 minutos. 0 min

10. Interpretacion del resultado

Positivo: |
Aparece una linea coloreada en la C | -
regiéon de control (C una linea

¢ L (@ =
coloreada en la region de test (T).

N

w

IS

[« I

Nota: la intensidad del color en la region de la linea de test (T)
puede variar en funciéon de la concentraciéon del analito
presente en la muestra. Por eso, cualquier sombra coloreada
en la region de test (T) se debe considerar positiva. Recuerde
que este test solo es cualitativo y no puede determinar la
concentracidn del analito presente en las muestras.

Negativo: [ \
Aparece una linea coloreada en la s
region de control (C). No aparece

ninguna linea en el area de la linea de

test (T).

No valido:

No aparece la linea de control (C). Si no

aparece la linea de control dentro del

tiempo de lectura especificado, los =
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resultados del test no son validos y se
deben descartar.

Si esto sucede, revise el procedimiento y repita el test con un
nuevo casete. Si el problema persiste, deje de usar el kit
inmediatamente y contacte con su distribuidor.

Las causas mas frecuentes de que no aparezca la linea de
control son un volumen de muestra insuficiente, un procedi-
miento incorrecto o que el dispositivo esté caducado.

11. Control de calidad

El casete contiene un control interno del procedimiento:

La linea coloreada que aparece en la region de la linea de
control (C) se considera un control interno del procedimiento.
Confirma un volumen de muestra adecuado, una técnica de
procedimiento correcta y que la membrana se ha empapado
suficientemente.

Las Buenas Prdcticas de Laboratorio (BPL) recomiendan el uso
de materiales de control externo para asegurar que el
funcionamiento del test es correcto.

El test NADAL® H. pylori Ag solo es apto para el uso
profesional de diagndstico in-vitro. El test debe utilizarse
para la deteccion cualitativa de antigenos de H. pylori en
muestras fecales humanas unicamente.

Este test cualitativo no puede determinar ni el valor
cuantitativo ni la tasa de aumento/disminucién de la
concentracidn de anticuerpos contra H. pylori.

La precision del test depende de la calidad de la muestra. Es
posible que se produzcan resultados de test inexactos
debido a la recolecciéon o el almacenamiento inadecuados
de las muestras (consulte el apartado 8, "Recoleccién y
preparacion de las muestras").

El test NADAL® H. pylori Ag solo detecta la presencia de
antigenos de H. pylori en las muestras y no debe usarse
como Unico criterio para un diagndstico.

Durante ciertos tratamientos con antibidticos, la concen-
tracion de antigenos de H. pylori puede disminuir por
debajo del limite de deteccion del test. Por lo tanto, el
diagndstico debe hacerse con precaucién durante el
tratamiento antibidtico.

Como ocurre con todos los test de diagnostico, todos los
resultados deben ser interpretados por un médico junto
con otra informacion clinica disponible.

Si el test muestra un resultado negativo y los sintomas
clinicos persisten, se recomienda realizar pruebas adicio-
nales utilizando otros métodos clinicos. Un resultado
negativo no excluye la posibilidad de infeccién por H. pylori.

13. Caracteristicas del rendimiento

Rendimiento clinico

Sensibilidad y especificidad de diagndstico

Se evalud el test NADAL® H. pylori Ag utilizando muestras
fecales clinicas en comparaciéon con métodos de referencia
como la biopsia (cultivo bacteriano), la histologia y una prueba
rapida de ureasa (RUT).

Los resultados se presentan en la siguiente tabla:
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Histologia/RUT

T T

114 2

Test
NADAL®
H. pylori
Ag

Negativo 2 195 197

Sensibilidad de diagndstico: 98,28% (93,91% - 99,79%)*
98,98% (96,38% - 99,88%)*
98,72% (96,76% - 99,65%)*

Especificidad de diagndstico:
Concordancia general:
*95% de intervalo de confianza

Rendimiento analitico

Limite de deteccion

El limite de deteccidn del test NADAL® H. pylori Ag es 1 ng/mL
de antigeno recombinante de H. pylori.

Intervalo de medicion

No se observé ningln efecto adverso en la formacidn de la
linea T (efecto prozona) al analizar muestras que contenian
una concentracion de antigeno de hasta 500 ng/mL de
antigenos recombinantes de H. pylori. Por lo tanto, el rango de
medicion del test esta entre al menos 1 ng/mL y 500 ng/mL.
No se han probado concentraciones mas altas. Si sospecha un
efecto prozona, diluya la muestra con el bifer de un tubo de
recoleccion nuevo y repita la medicién.

Especificidad analitica

Estudio de reactividad cruzada

Se enriquecieron las muestras negativas con las siguientes
bacterias y virus con potenciales reacciones cruzadas y se
analizaron a una concentracion de 1,0x 10° microorga-
nismos/mL utilizando el test NADAL® H. pylori Ag:

phy F Enterococcus
aureus aeruginosa faecalis
Grupo C Klebsiella Moraxella
Strep u i catarrhalis
Candida albicans Proteus mirabilis Acinetobacter spp
Salmonella Gardnerella Acinetobacter
enterica vaginalis calcoaceticus
. Chlamydia Neisseria
E. coli .
trachomatis gonorrhoeae
Streptococcus . Enterococcus
Proteus vulgaris .
grupo B faecium
Haemophilus Neisseria .
Porn P U, Rotavirus

No se observaron reacciones cruzadas con las muestras
cuando se analizaron con el test NADAL® H. pylori Ag.

Estudio de interferencia

Las muestras negativas y débilmente positivas fueron
enriquecidas con las siguientes sustancias potencialmente
interferentes en las concentraciones que se indican a
continuacién no mostraron interferencias con el test NADAL®
H. pylori Ag.
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Concen- Conc
tras n trai

Hemoglobina 10 mg/mL Ibuprofeno 250 pg/mL
Paracetamol 0,2 mg/mL Naproxeno 250 pg/mL
Acido

acetilsalicilico 0,2 mg/mL Acido salicilico 250 pg/mL

- . . 0,12
Bilirrubina 10 mg/mL Metronidazol me/mL
Triglicéridos 50 mg/mL Cloroquina 0,2 mg/mL
Albimina de 200 mg/mL Efavirenz 0,12
suero humano mg/mL
Creatina 1mg/mL Rifampicina 50 pg/mL
Ciclobenzaprina 250 pug/mL Etanol 1%

Precision
Repetibilidad

Se establecié la repetibilidad analizando 20 réplicas de
muestras negativas asi como débilmente, medianamente y
fuertemente positivas utilizando un lote de test NADAL®
H. pylori Ag. Se identificaron correctamente >99% de las
muestras (20/20 test correctos por concentracion, intervalo
de confianza del 95%: 95,5 - 100%). El test NADAL® H. pylori
Ag demostré una repetibilidad aceptable.

Reproducibilidad

La reproducibilidad se establecié analizando 5 réplicas de
muestras negativas, débilmente positivas, medianamente
positivas y fuertemente positivas. El test fue realizado por 5
operadores usando 3 lotes de test independientes de NADAL®
H. pylori Ag en 5 dias separados. Se identificaron correcta-
mente >99% de las muestras (375/375 pruebas correctas por
concentracion, intervalo de confianza del 95%: 99% - 100%). El
test NADAL® H. pylori Ag demostré una reproducibilidad
aceptable.

14. Informe de incidente grave

En caso de incidentes graves relacionados con la realizacion
del test NADAL® H. pylori Ag, informe inmediatamente a nal
von minden GmbH vy a la autoridad competente. Si todavia es
posible, no elimine el test usado y los componentes del kit de
test correspondientes.
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1. Uso previsto

Il test NADAL® H. pylori Ag € un immunodosaggio cromato-
grafico a flusso laterale per la rilevazione qualitativa degli
antigeni di Helicobacter pylori (H. pylori) in campioni fecali
umani. Il test & destinato all'uso come ausilio nella diagnosi
delle infezioni da H. pylori (vedere paragrafo 12 "Limiti del
Test"). La procedura del test non & automatizzata e non
richiede una formazione o una qualifica particolari. Il test
NADAL® H. pylori Ag e destinato solo all'uso professionale.

2. Introduzione e Significato Clinico

L'Helicobacter pylori, noto anche come Campylobacter pylori,
€ un batterio gram-negativo a forma di spirale con i tipici
flagelli. Il batterio infetta la mucosa gastrica secernendo la
citotossina vacuolante A (VacA) e causa diverse malattie
gastroenteriche come la dispepsia non ulcerosa, la gastrite
attiva o l'ulcera gastrica e duodenale. L'H. pylori & classificato
come agente cancerogeno di tipo | e pué aumentare il rischio
di adenocarcinoma gastrico.

Sono stati isolati numerosi ceppi di H. pylori. Quello che
esprime il gene associato alla citotossina A (CagA) é risultato
altamente immunogenico ed é di estrema importanza clinica a
causa della sua associazione con i fattori citotossici. Nella
letteratura specializzata & ampiamente riportato che i pazienti
infetti che possiedono anticorpi contro CagA hanno un rischio
cinque volte superiore di cancro gastrico rispetto al gruppo di
riferimento infettato con un ceppo batterico CagA negativo. La
presenza degli anticorpi CagA determina la persistenza
dell'infezione da H. pylori e dell'ulcerazione.

L'antigene CagA associato ad altri, come Cagll e CagC, sembra
agire come agente di partenza di un'improvvisa risposta
infiammatoria, che puo provocare ulcerazione peptica, episodi
allergici e diminuire I'efficacia della terapia.

Al momento sono disponibili diversi metodi invasivi e non
invasivi per rilevare I'infezione da H. pylori. | metodi invasivi,
che richiedono I'endoscopia della mucosa gastrica con
un'indagine istologica, colturale e dell'ureasi, sono costosi e
richiedono molto tempo.

| metodi non invasivi includono i classici test ELISA, immuno-
blotting e test del fiato. Questi ultimi, tuttavia, sono estrema-
mente complicati e poco selettivi.

Il test NADAL® H. pylori Ag consente la rilevazione degli
antigeni dell' H. pylori attraverso l'interpretazione visiva dello
sviluppo di colore sulla striscia del test. Anticorpi anti H. pylori
sono immobilizzati nella regione della linea del test (T) sulla
membrana. Durante il test, il campione reagisce con gli
anticorpi anti H. pylori legati a particelle colorate e prerivestiti
sul tampone coniugato del test a cassetta. || composto migra
poi lungo la membrana per azione capillare e va ad interagire
con i reagenti presenti sulla membrana. Se nel campione e
presente un numero sufficiente di antigeni di H. pylori si
sviluppera una linea colorata nella regione della linea del test
(T) della membrana. La presenza di questa linea colorata nella
regione della linea del test indica un risultato positivo mentre
la sua assenza é indice di un risultato negativo.

La presenza di una linea colorata nella regione della linea di
controllo (C) funge da controllo procedurale interno indicando
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che é stato utilizzato il corretto volume di campione e che la
migrazione sulla membrana e avvenuta correttamente.

4. Reagenti e Materiali Forniti

e 20 test a cassetta NADAL® H. pylori Ag

e 20 provette per la raccolta del campione con soluzione
(buffer)*

e 1istruzioni per l'uso

*contenente i seguenti conservanti: ProClin™ 300: <0,03%

Non & richiesta un'etichettatura per materiali pericolosi
secondo il regolamento (CE) n. 1272/2008 CLP. Le concen-
trazioni sono al di sotto della soglia di esenzione.

5. Altri materiali richiesti

e Contenitore di raccolta del campione (appropriato per il
materiale campione da testare)

e Opzionale: collettori feci

e Timer

6. Conservazione e Stabilita

| kit devono essere conservati a 2-30°C fino alla data di
scadenza indicata. | test a cassetta rimangono stabili fino alla
data di scadenza riportata sulla confezione. | test a cassetta
vanno conservati nella loro confezione fino al loro utilizzo.
Non congelare i kit di test. Non utilizzare i test oltre la data di
scadenza indicata sulla confezione. Si raccomanda di fare
attenzione a proteggere i componenti del kit di test dalla
contaminazione. Non utilizzare i componenti del kit di test in
caso di evidente contaminazione microbica o deterioramento.
Contaminazione biologica di apparecchiature, contenitori o
reagenti puo portare all'ottenimento di falsi risultati.

7. Avvertenze e Precauzioni

Esclusivamente per uso diagnostico professionale in-vitro.
Leggere attentamente le istruzioni per l'uso prima di
eseguire il test.

Non utilizzare il test oltre la data di scadenza riportata sulla
confezione.

Non utilizzare componenti del kit di test se l'imballaggio
primario € danneggiato.

Test monouso.

Non aggiungere i campioni nell'area del risultato (result
area).

Al fine di evitare la contaminazione non toccare l'area di
risultato (result area).

Evitare il rischio di contaminazione incrociata utilizzando
sempre un nuovo tubo di raccolta per ogni campione
ottenuto.

Non sostituire o mescolare i componenti provenienti da kit
differenti.

Non utilizzare la soluzione tampone "buffer" se questa
dovesse risultare scolorita oppure torbida. Sbhiadimento o
torbidezza possono essere indicativi di contaminazione
microbica.

Non mangiare, bere o fumare nei luoghi in cui vengono
trattati i campioni ed i test.

Indossare abiti protettivi quali camici da laboratorio, guanti
monouso ed occhiali protettivi quando vengono trattati i
campioni.
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Considerare tutti i campioni come potenzialmente infettivi.
Osservare le normali precauzioni contro rischi micro-
biologici e seguire le procedure standard per il corretto
smaltimento dei campioni.

Il kit fornito contiene prodotti di origine animale. La
conoscenza certificata della provenienza e/o condizione
sanitaria degli animali non esclude del tutto I'assenza di
agenti patogeni trasmissibili. Si raccomanda, pertanto, che
questi prodotti vengano trattati come potenzialmente
infettivi ed utilizzati nel rispetto delle normali pratiche di
sicurezza (ad esempio, non ingerire o inalare).

La temperatura puo influire negativamente sui risultati dei
test.

| materiali utilizzati nello svolgimento del test vanno smaltiti
nel rispetto delle regolamentazioni locali.

8. Preparazione e Raccolta del Campione

Note sulla Preparazione e Raccolta del Campione:

Il test NADAL® H. pylori Ag € concepito per essere utilizzato
esclusivamente con campioni fecali umani. Raccogliere i
campioni di feci in contenitori asciutti e puliti non contenenti
conservanti o terreni di trasporto. Urina e diluizione eccessiva
dei campioni con l'acqua del water potrebbero causare
risultati erronei del test.

Eseguire il test immediatamente dopo la raccolta del
campione. Non lasciare il test a temperatura ambiente per
lunghi periodi di tempo. | campioni fecali diluiti e non diluiti
possono essere conservati a 15-30°C per un massimo di 1 ora
e a 2-8°C per un massimo di 72 ore. Portare i campioni a
temperatura ambiente prima di eseguire il test.

Nel caso in cui si intenda spedire i campioni, questi
andrebbero imballati seguendo le regolamentazioni locali in
materia di trasporto di agenti eziologici.

Preparazione del campione:
1. Mantenendo la provetta per la
raccolta del campione vertical-
mente, rimuovere |'applicatore &
svitando il coperchio azzurro. Fare
attenzione a non far fuoriuscire la
soluzione tampone (buffer) dalla
provetta.
2. Raccogliere i campioni inserendo lo
stick applicatore in 3 diverse aree
del campione fecale da raccogliere.

Evitare di porzionare il campione di
feci. &
Nota bene: assicurarsi di inserire il

bastoncino applicatore per 3 volte di
seguito nel campione fecale. NON
rimettere il bastoncino applicatore
nella provetta tra una raccolta e
l'altra  dei 3 campioni. Fare
attenzione a non far fuoriuscire il
liquido dalla provetta. La qualita del
campione e il rispetto di queste
istruzioni possono influenzare il
risultato del test.

G.
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3. Rimettere il bastoncino applica-
tore, insieme al campione fecale, h
nella provetta di raccolta del - )
campione e chiudere bene il 1 ﬁ
tappo azzurro.
. Agitare la provetta di raccolta del }

campione per mescolare comple-
tamente il campione e il tampone.

IS

9. Procedura del Test

Portare i test, i campioni, soluzioni e/o controlli a tempe-

ratura ambiente (15-30°C) prima di eseguire il test.

1. Rimuovere il test a cassetta NADAL® H. pylori Ag dalla
confezione ed utilizzare il test appena possibile. | risultati
migliori si ottengono se il test viene eseguito immediata-
mente dopo l'apertura dell'involucro di alluminio. Etiche-
ttare il test a cassetta con l'identificativo del paziente o
controllo.

2. Posizionare il test a cassetta su una ]]ﬁ]
superficie piana e pulita.

3. Agitare la provetta in modo da i
assicurare la buona dispersione del |_ | lml
campione. ‘

4. Svitare il tappo trasparente. 1
Mantenendo  verticalmente la
provetta, versare 3 gocce di solu-
zione nel pozzetto di raccolta del
campione (S) del test a cassetta.

Evitare la formazione di bolle d'aria

nel pozzetto di raccolta del

campione (S) ed evitare I'aggiunta
di qualsiasi soluzione nell'area del -
risultato.

5. Awviare il timer. A T

6. Attendere la comparsa delle linee [ \

colorate. Leggere il risultato del test \
entro 10 minuti. Non interpretare i A
risultati dopo piu di 20 minuti.

10. Interpretazione dei risultati

Positivo:

Si sviluppa una linea colorata nella — —
regione della linea di controllo (C) e una
linea colorata nella regione della linea | |

del test (T).

Nota bene: L'intensita del colore della linea del test nella
regione della linea del test (T) varia in base alla concentrazione
degli analiti presenti nel campione. Pertanto, qualsiasi
sfumatura di colore nell'area della linea del test (T) va
considerata come indicativa di risultato positivo. Questo test
qualitativo non e in grado di determinare la concentrazione
dell'analita nel campione.

Negativo:

Si sviluppa una linea colorata nella
regione della linea di controllo (C). Non
si sviluppa nessuna linea nella regione
della linea del test (T).
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Non valido:

La linea di controllo (C) non compare. |
risultati di qualsiasi test che non abbia
prodotto alcuna linea di controllo entro
i tempi di lettura indicati, non vanno
presi in considerazione.

In tal caso si consiglia di rivedere la procedura e ripetere il
test utilizzando un nuovo test a cassetta. Se il problema
persiste, si consiglia di interrompere immediatamente
|'utilizzo dello stesso lotto di test e contattare il proprio
distributore.

Un volume insufficiente di campione, procedure operative
scorrette o test scaduti sono tra le principali cause che
potrebbero impedire la comparsa della linea di controllo.

11. Controllo Qualita

Un controllo procedurale interno € inserito nel test a cassetta:
La linea colorata che compare in corrispondenza della regione
della linea di controllo (C) & da considerarsi un controllo
procedurale interno. Esso conferma che é stato utilizzato un
volume sufficiente di campione e che sono state applicate le
corrette tecniche procedurali.

La Buona Pratica di Laboratorio (GLP) raccomanda l'impiego di
metodi di controllo al fine di confermare la corretta perfor-
mance del kit di test.

12. Limiti del Test

Il test NADAL® H. pylori Ag & concepito esclusivamente per
uso diagnostico professionale in-vitro. |l test deve essere
utilizzato solo per la rilevazione qualitativa degli antigeni di
H. pylori in campioni fecali umani.

Né il valore quantitativo né il tasso di aumento/decremento
della concentrazione degli antigeni di H. pylori possono
essere determinati con questo test qualitativo.
L'accuratezza del test dipende dalla qualita del campione. |
risultati del test possono essere imprecisi a causa di una
raccolta o conservazione impropria dei campioni (vedere la
sezione 8 "Raccolta e preparazione dei campioni").

Il test NADAL® H. pylori Ag rileva solo la presenza degli
antigeni di H. pylori nei campioni e non deve essere
utilizzato come unico criterio di diagnosi.

Durante alcuni trattamenti antibiotici, la concentrazione
degli antigeni di H. pylori puo diminuire al di sotto del limite
di rilevamento del test. Pertanto, la diagnosi deve essere
fatta con cautela durante il trattamento antibiotico.

Come per tutti i test diagnostici, tutti i risultati devono
essere interpretati da un medico insieme ad altre
informazioni cliniche disponibili.

Se il risultato del test & negativo ma i sintomi clinici
persistono, si raccomanda di eseguire ulteriori test
utilizzando altri metodi clinici. Un risultato negativo non
preclude mai la possibilita di un'infezione da H. pylori.

13. Caratteristiche Tecniche

Performance clinica

Sensibilita e Specificita diagnostica:

Il test NADAL® H. pylori Ag é stato valutato utilizzando
campioni clinici fecali rispetto a metodi di riferimento come la
biopsia (coltura batterica), I'istologia e il test rapido dell'ureasi
(RUT).
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| risultati sono presentati nella tabella seguente

Biopsia/Istologia/RUT

H. pylori Negativo 2 195 197

he 116 197 313
Sensibilita diagnostica: 98,28% (93,91% - 99,79%)*
98,98% (96,38% - 99,88%)*
98,72% (96,76% - 99,65%)*

Specificita diagnostica:
Andamento complessivo:
*95% Accuratezza

Prestazioni analitiche

Limiti di rilevazione

Il limite di rilevazione del test NADAL® H. pylori Ag e di
1 ng/mL di antigene H. pylori ricombinante.

Campo di misurazione

Non é stato osservato alcun effetto negativo sulla formazione
della linea T (effetto prozona) quando sono stati analizzati
campioni contenenti una concentrazione di antigene fino a
500 ng/mL di antigene H. pylori ricombinante. Pertanto,
I'intervallo di misurazione del test & compreso tra 1 ng/mL e
almeno 500 ng/mL. Non sono state testate concentrazioni
superiori. Se si sospetta un effetto prozona, diluire il campione
con la soluzione (buffer) di una nuova provetta di raccolta e
ripetere la misurazione.

Specificita analitica

Reattivita crociata

| campioni negativi sono stati sottoposti a spiking con i
seguenti batteri e virus potenzialmente cross-reagenti e
analizzati alla concentrazione di 1,0 x 10° microrganismi/mL
utilizzando il test NADAL® H. pylori Ag:

phylococcu: P 1 Enterococcus
aureus aeruginosa faecalis
Strep del Klebsiell Moraxella
Gruppo C pneumoniae catarrhalis
Candida albicans Proteus mirabilis Acinetobacter spp
Gardnerella Acinetobacter
Salmonella L .
vaginalis calcoaceticus
. Chlamydia Neisseria
E. coli .
trachomatis gonorrhoeae
Streptococco del . Enterococcus
Proteus vulgaris .
Gruppo B faecium
Haemophilus Neisseria .
e . Rotavirus

Non é stata osservata alcuna reattivita crociata con i campioni
quando sono stati testati con il test NADAL® H. pylori-19 Ag.
Studio di Interferenza

| campioni negativi e quelli a bassa positivita alterati con le
seguenti sostanze potenzialmente interferenti alle concen-
trazioni elencate di seguito non hanno mostrato alcuna
interferenza con il test NADAL® H. pylori Ag.

Concen- Concen-
trazione trazione
E lobii 10 mg/mL Ibuprofene 250 pg/mL
Ac inofi 0,2 mg/mL Naproxen 250 pg/mL
Acido Acido
0,2 L 250 L
Acetilsalicilico 12 mg/m salicilico He/m
P Metroni-
Bilirubina 10 mg/mL dazolo 0,12 mg/mL
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Concen- Concen-
trazione trazione

Trigliceridi 50 mg/mL Clorochina 0,2 mg/mL

Siero albumina .

umana 200 mg/mL Efavirenz 0,12 mg/mL

Creatina 1mg/mL Rifampicina 50 pg/mL

Cicloben-

zaprina 250 pg/mL Etanolo 1%
Precisione

Ripetibilita

La ripetibilita e stata stabilita analizzando 20 repliche di
campioni negativi, a bassa, media e alta positivita utilizzando 3
lotti del test NADAL® H. pylori Ag. >99% dei campioni & stato
identificato  correttamente  (20/20 test corretti per
concentrazione, accuratezza del 95%: 95,5 - 100%). Il test
NADAL® H. pylori Ag ha dimostrato una ripetibilita accettabile.
Riproducibilita

La riproducibilita & stata stabilita analizzando 5 repliche di
campioni negativi, a bassa, media e alta positivita. | test sono
stati eseguiti da 5 operatori utilizzando 3 lotti indipendenti del
test NADAL® H. pylori Ag in 5 giorni diversi. >Oltre il 99% dei
campioni & stato identificato correttamente (375/375 test
corretti per concentrazione, intervallo di confidenza del 95%:
99% - 100%). Il test NADAL® H. pylori Ag ha dimostrato una
riproducibilita accettabile.

14. Segnalazi di incidenti gravi

In caso di gravi incidenti legati all'esecuzione del test NADAL®
H. pylori Ag, si prega di informare immediatamente nal von
minden GmbH e l'autorita competente. Se possibile, non
smaltire il test utilizzato e i relativi componenti del kit di test.
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1. Zastosowanie

Test NADAL® H. pylori Ag to chromatograficzny test
immunologiczny w formacie przeptywu bocznego do
jakosciowego wykrywania antygenéw Helicobacter pylori
(H. pylori) w probkach ludzkiego katu. Test ma stuzy¢ jako
pomoc w diagnostyce infekcji H. pylori (patrz punkt 12.
,Ograniczenia testu”). Test nie jest zautomatyzowany i nie
wymaga specjalnego szkolenia ani kwalifikacji. Test NADAL®
H.pylori Ag przeznaczony jest wytgcznie do uzytku
profesjonalnego.

2. Wprowadzenie i znaczenie diagnostyczne

Helicobacter pylori, znany rowniez jako Campylobacter pylori,
to bakteria Gram-ujemna o spiralnym ksztatcie z charakte-
rystyczng wicia. Bakteria infekuje btone $luzowg zotadka,
wytwarzajac wakuolujacg cytotoksyne A (VacA). Powoduje
rézne choroby zotadka, takie jak niestrawnos¢, niezyt zotadka
czy wrzody zotadka i dwunastnicy. H. pylori jest klasyfikowany
jako rakotwdrczy (Typ 1) i moze zwieksza¢ ryzyko powstania
gruczolakoraka zotadka.

Wyizolowano réine szczepy H. pylori. Szczep wytwarzajacy
antygen genu A zwigzanego z cytotoksyna (CagA) jest wysoce
immunogenny i ma szczegdlne znaczenie kliniczne ze wzgledu
na jego zwigzek z czynnikami cytotoksycznymi. W literaturze
specjalistycznej opisano, ze zakazeni pacjenci, ktdérzy maja
przeciwciata przeciw CagA, maja pieciokrotnie wyzsze ryzyko
raka zotadka niz grupa referencyjna zakazona CagA-ujemnym
szczepem bakteryjnym. Obecnos$¢ przeciwciat CagA deter-
minuje utrzymywanie sie infekcji i wptywa na powstawanie
owrzodzen.

Antygen CagA, poprzez wigzanie z innymi antygenami, takimi
jak Cagll i CagC, wydaje sie wyzwala¢ naglta odpowiedz
zapalng, ktéra moze skutkowaé owrzodzeniem zotadka,
reakcjami alergicznymi i zmniejszong skutecznoscia tera-
peutyczna.

Obecnie istniejg rézne inwazyjne i nieinwazyjne metody
wykrywania infekcji H. pylori.

Metody inwazyjne, ktére wymagaja endoskopii btony sluzowej
zotadka z badaniem histologicznym, wykrywaniem bakterii
i badaniem ureazy, sg kosztowne i czasochtonne.

Metody nieinwazyjne obejmujg klasyczny test ELISA,
immunobloty i testy oddechowe. Te ostatnie s3 bardzo
skomplikowane i mato selektywne.

3. Zasada dziatania testu

Test NADAL® H. pylori Ag umozliwia wykrycie antygenow
H. pylori poprzez wizualng interpretacje rozwoju koloru na
wewnetrznym pasku testowym. Przeciwciata przeciw H. pylori
sg unieruchomione w obszarze linii testowej (T) membrany.
Podczas testowania probka reaguje z przeciwciatami przeciw
H. pylori, ktére sprzezone s3 z kolorowymi czgsteczkami
i wstepnie powleczone na ptytce kasety testowej. Mieszanina
wedruje przy pomocy sit kapilarnych wzdtuz membrany
i wchodzi w interakcje z odczynnikami znajdujgcymi sie na
membranie. Jesli obecnych jest wystarczajgco duzo
antygenow H. pylori, kolorowa linia pojawi sie w obszarze linii
testowej (T) membrany. Pojawienie sie tej kolorowej linii
wskazuje na wynik pozytywny, podczas gdy brak linii oznacza
wynik negatywny.
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Pojawienie sie kolorowej linii w obszarze linii kontrolnej (C)
stuzy jako kontrola procesowa i wskazuje na to, ze dostarczona
zostata wystarczajgca ilo$¢ probki, a membrana jest
wystarczajgco nasaczona.

4. Materiaty zawarte w zestawie

e 20 testéw kasetowych NADAL® H. pylori Ag
e 20 probowek na prébke z “buforem“*

e 1instrukcja obstugi

*zawiera nastepujacy konserwant: ProClin™ 300: <0,03%

Zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008 CLP nie jest
wymagane oznakowanie zagrozenia. Stezenia s3 ponizej
limitow zgtoszenia.

5. Dodatkowo potrzebne materiaty

e Pojemnik do pobierania prébek (odpowiedni do badanego
materiatu prébki)

e Opcjonalnie: urzgdzenie do pobierania katu

e Stoper

6. Data waznosci i przechowywanie odczynnikéw

Zestawy testowe powinny by¢ przechowywane w tempe-
raturze 2-30°C, do daty podanej na opakowaniu. Testy
kasetowe sg stabilne do daty uzytecznosci podanej na
opakowaniu foliowym. Kaseta testowa musi zostac
w zamknietym opakowaniu foliowym, az do momentu jej
uzycia. Nie zamrazaé¢ zestawow testowych. Nie stosowaé
kontroli pozytywnej po uptywie daty uzytecznosci podanej na
opakowaniu. Test i komponenty testu nalezy chroni¢ przed
kontaminacjg. Testu nie nalezy uzywaé przy oznakach
mikrobiologicznej kontaminacji lub wytrgceniu. Biologiczne
zanieczyszczenie urzadzen dozujacych, zbiornikéw lub
probdwek, moze prowadzi¢ do btednych wynikéw.

7. Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Tylko do profesjonalnej diagnostyki in-vitro.

Przed przeprowadzeniem testu nalezy doktadnie przeczytac

catq instrukcje obstugi.

Nie uzywac testu po uptywie daty uzytecznosci podanej na

opakowaniu.

Nie nalezy uzywaé zadnych czesci zestawu testowego, jesli

opakowanie jest uszkodzone.

Testy sg przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku.

Nie dodawac prébek na pole reakcyjne (pole wyniku).

Aby unikng¢ zanieczyszczenia, nie dotykac pola reakcyjnego

(pola wyniku).

e W celu unikniecia zanieczyszczenia krzyzowego uzywacd
kazdorazowo nowej probowki dla kazdej probki.

e Nie wymienia¢ lub miesza¢ elementow

z réznych zestawow testowych.

Nie uzywaé bufora, jesli pojawita sie zmiana koloru lub

zmetnienie. Przebarwienia lub zmetnienie mogg by¢ oznaka

zanieczyszczenia mikrobiologicznego.

Nie jes¢, nie pi¢ ani nie pali¢ w obszarze pracy z probkami

lub zestawem testowym.

Podczas kontaktu z prébkami, stosowac odziez ochronng,

takg jak fartuch, jednorazowe rekawiczki oraz okulary

ochronne.

Traktowaé wszystkie préobki tak, jakby zawieraty zakaine

odczynniki. Nalezy zwrdci¢ uwage na zaistniate Srodki

sktadowych
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ostroznosci dla mikrobiologicznego ryzyka, podczas
wszystkich proceséw jak rowniez standardowych dyrektyw
dla odpowiedniej utylizacji prébek.

Test ten zawiera produkty pochodzenia zwierzecego.
Certyfikowana wiedza o pochodzeniu i/lub o stanie
sanitarnym zwierzat nie gwarantujg braku przenoszonych
patogendéw. Dlatego zaleca sie, aby te produkty byty
traktowane jako potencjalnie zakazne. Postugujac sie nimi,
nalezy przestrzega¢ standardowych $rodkéw ostroznosci,
np. unikac¢ potkniecia lub wdychania.

Temperatury mogg wptywac na wyniki testu.

Zuzyte materialy testowe powinny by¢ zutylizowane
zgodnie z lokalnymi zaleceniami.

8. Pobieranie, przygotowywanie i przechowywanie prébek

Uwagi dotyczace pobierania i przechowywania prébek:

Test NADAL® H. pylori Ag jest przeznaczony do uzytku
wytacznie z ludzkimi préobkami katu. Probki katu nalezy
pobiera¢ do czystych i suchych pojemnikéw bez s$rodkéw
konserwujacych i  nosnikdbw  transportowych.  Mocz
i nadmierne rozciefnczenie préobek woda z toalety moga
prowadzi¢ do btednych wynikéw testu.

Przeprowadzenie testu powinno nastgpi¢ bezposrednio po
pobraniu prébki. Nie przechowywac prébek w temperaturze
pokojowej przez dtuzszy czas. Rozciericzone i nierozciericzone
probki katu mozna przechowywac¢ w temperaturze 15-30°C do
1 godziny, a w temperaturze 2-8°C do 72 godzin. Przed
przeprowadzeniem testu, nalezy doprowadzi¢ prébki do
temperatury pokojowej.
Jesli probki majg zostac wystane, to powinny by¢ zapakowane
zgodnie z obowigzujgcymi przepisami dotyczacymi transportu
patogendw etiologicznych.
Przygotowanie probki:
1. Probowke trzymaé prosto i wyciagnaé ,&
przyrzad do pobierania probki przez '
odkrecenie niebieskiej zatyczki. Zwrocié
uwage na to, aby nie rozla¢ lub
rozpryskac roztworu buforu z probowki.
2. Za pomocy przyrzadu do pobierania
prébki pobraé prébke katu, naktuwajac ja &
w 3 roznych miejscach. Unika¢ przy tym
gromadzenia sie katu na przyrzad.
Wskazéwka: Nalezy zwrdci¢ uwage, aby
pobra¢ prdébke, wprowadzajgc przyrzad
do pobierania prébki w 3 rdéznych
miejscach w kale. Pomiedzy poszcze-
gbélnymi  naktuciami  NIE  wktadaé
przyrzadu do pobierania probki
z powrotem do probdwki oraz uwazac, ’W
aby nie wyla¢ ptynu z probdéwki. Sposéb
pobrania prébki oraz przestrzeganie tych
wskazéwek ma wptyw na wynik testu. }
3. Umiesci¢ przyrzad do pobierania probki

z prébka katu w probdéwce i mocno ﬂm’

dokre¢ niebieska zakretke.
4. Potrzgsa¢ probowka, aby probka katu
catkowicie wymieszata sie z buforem.

+
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Przed wykonaniem testu doprowadzi¢ testy, probki
ekstrahowane buforem i/lub kontrole do temperatury
pokojowej (15-30°C).

1. Wyjac test kasetowy NADAL® H. pylori Ag z zamknietego
foliowego opakowania i uzy¢ go tak szybko jak to mozliwe.
Aby uzyska¢ najlepsze wyniki, test nalezy wykonaé
natychmiast po otwarciu opakowania foliowego. Oznaczy¢
kasete testowg z danymi pacjenta oraz identyfikacja
kontrolna.

9. Przeprowadzanie testu

2. Kasete testowa potozy¢ na czysta Ih]
i réwng powierzchnie.

3. Wstrzasnac probdwka aby Im
doktadnie wymieszac¢ prébke.

4. Odkreci¢ przezroczysta nakretke. ‘
Trzymac pipete pionowo i dodad

3 krople roztworu do zagtebienia 4
na prébke (S) na teicie I :_l |
kasetowym. -
Unika¢ tworzenia sie pecherzy- — '_J.
kéw powietrza w zagtebieniu na

probke (S) oraz nie aplikowaé !
roztworu do pola wynikéw. 1

. Wiaczy¢ stoper. -

. Poczeka¢ na pojawienie sie
kolorowej/owych linii. ~ Wynik <8
nalezy interpretowac po uptywie (

10 minut. Po uptywie wiecej jak

[« IN%]

20 minut nie interpretowaé

wyniku. 10 min
10. Interpretacja wynikéw
Pozytywny \
Jedna  kolorowa linia ojawi  si

ow P ¢ C - —

w obszarze linii kontrolnej (C), druga
kolorowa linia pojawi sie w obszarze linii

_—
testowej (T). {
Wskazéwka:
Intensywnos¢ koloréw w obszarze linii testowej (T) moze
réznic¢ sie, w zaleznosci od stezenia analitow, ktdre zawarte sg
w prdbce. Kazdy odciern w obszarze linii testowej (T), nalezy
uznac za wynik dodatni. Nalezy mie¢ na uwadze, ze jest to test
jakosciowy i nie mozna nim okresla¢ stezenia analitow
w prébce.

Negatywny -

W obszarze linii kontrolnej (C) pojawia sie

kolorowa linia. W obszarze linii testowej

(T) nie pojawia sie kolorowa linia.

Niewazny

Linia kontrolna (C) nie pojawia sie. Wyniki

testow, ktdre po ustalonym czasie

odczytu nie wytworzyty linii kontrolnej,

muszg zostac odrzucone.

Sprawdzi¢ przebieg procesu i powtdrzyé =

badanie przy pomocy nowej kasety
testowe;j. Jezeli problem bedzie
wystepowat nadal, nie uzywac juz tego
zestawu testowego i skontaktowaé sie
z dystrybutorem.
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Niewystarczajaca objetos¢ prébki, przeterminowane testy lub
niewfasciwy sposéb uzytkowania testu, sg najprawdopo-
dobniejszymi przyczynami niepojawienia sie linii kontrolnej.

11. Kontrola jakosci

Test kasetowy zawiera wewnetrzng kontrole procesowg:
pojawiajaca sie w obszarze linii kontrolnej (C) kolorowa linia,
traktowana jest jako wewnetrzna kontrola procesowa.
Potwierdza ona dodanie wystarczajacej ilosci prébki,
prawidlowe przeprowadzenie testu oraz wystarczajace
nasgczenie membrany.

Dobra praktyka laboratoryjna zaleca stosowanie materiatow
kontrolnych do oznaczania poprawnej wydajnosci zestawu
testowego.

12. Ograniczenia testu

Test NADAL® H. pylori Ag jest przeznaczony wyfgcznie do
profesjonalnej diagnostyki in-vitro. Testu nalezy uzywac
wytacznie do jakosciowego wykrywania antygendw H. pylori
w prébkach ludzkiego katu.

Za pomoca tego testu jakosciowego nie mozna okresli¢ ani

wartoéci  ilosciowej, ani  szybkosci  wzrostu/spadku
antygendw H. pylori.
e Doktadnos¢ testu zalezna jest od jakosci probki.

Nieprawidtowe wyniki moga wynika¢ z niewtfasciwego
pobierania lub przechowywania préobek (patrz punkt 8.
,Pobieranie, przygotowanie i przechowywanie prébek”).
Test NADAL® H. pylori Ag wykazuje jedynie obecnosé
antygendw H. pylori w probce i nie powinnien by¢
stosowany jako jedyne kryterium diagnozy.

e Podczas niektorych kuracji antybiotykowych poziom
antygenu H. pylori moze spas¢ ponizej granicy
wykrywalnosci  testu. Dlatego podczas leczenia

antybiotykami nalezy ostroznie stawia¢ diagnoze.

Jak przy wszystkich testach diagnostycznych, wszystkie
wyniki musza by¢ interpretowane, w potaczeniu z kolejnymi
klinicznymi informacjami, ktére udostepnione sg lekarzowi.
Jezeli wynik testu jest negatywny, a objawy kliniczne dalej
beda sie utrzymywaé, zaleca sie¢ przeprowadzenie
dodatkowych badan, przy zastosowaniu innych metod
klinicznych. Wynik ujemny nigdy nie wyklucza mozliwej
infekcji H. pylori.

13. Charakterystyka testu

Whtasciwosci kliniczne

Czutosé i swoistos¢ diagnostyczna

Test NADAL® H. pylori Ag oceniano na prébkach klinicznych
katu w poréwnaniu z metodami referencyjnymi, takimi jak
biopsja (hodowla bakteryjna), histologia i szybki test ureazowy
(RUT).

Wyniki przedstawione zostaty w ponizszej tabeli:

NADAL®
H. pylori

D
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98,28% (93,91% - 99,79%)*
98,98% (96,38% - 99,88%)*
98,72% (96,76% - 99,65%)*

Czuto$¢ diagnostyczna:
Swoistos¢ diagnostyczna:
Ogodlna zgodnos¢:

*95% przedziat ufnosci
Wiasciwosci analityczne
Granica wykrywalnosci

Granica wykrywalnosci testu NADAL® H. pylori Ag wynosi
1 ng/mL rekombinowanego antygenu H. pylori.

Zakres pomiaru

Podczas badania prébek o stezeniu antygenu 500 ng/mL
rekombinowanego antygenu H. pylori nie zaobserwowano
uposledzenia tworzenia linii T (efekt prozony). Zatem zakres
pomiarowy testu wynosi od 1 ng/mL do co najmniej
500 ng/mL. Nie badano wyzszych stezed. W razie podejrzenia
efektu prozony, nalezy rozcieficzy¢ prébke buforem z nowej
probowki i powtdrzy¢ pomiar.

Swoistos¢ analityczna

Badanie reakcji krzyzowych

Do prébek ujemnych dodano nastepujgce potencjalnie
reagujgce krzyzowo bakterie i wirusy i przetestowano za
pomoca testu NADAL® H. pylori Ag przy stezeniu 1,0 x 10°
mikroorganizméw/mL:

phyl F 1 Enterococcus
aureus aeruginosa faecalis
Strep u lebsiell Moraxella
grupy C pneumoniae catarrhalis
Candida albicans Proteus mirabilis Acinetobacter spp
Salmonella Gardnerella Acinetobacter
enterica vaginalis calcoaceticus
. Chlamydia Neisseria
E. coli .
trachomatis gonorrhoeae
Streptokokki . Enterococcus
Proteus vulgaris .
Grupy B faecium
Haemophilus Neisseria .
P P e . Rotawirus

Podczas badarn z testem NADAL® H. pylori Ag, nie
zaobserwowano reaktywnosci krzyzowej z prébkami.

Badanie interferencji

Do prébek ujemnych i stabo dodatnich dodano nastepujace
potencjalnie  zaktécajace  substancje = w  stezeniach
wymienionych ponizej i nie wykazywaty one interferencji
z testem NADAL® H. pylori Ag.
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Hemoglobina 10 mg/mL Ibuprofen 250 pg/mL
Acetaminofen 0,2 mg/mL Naproksen 250 pg/mL
Kwas acetylo- Kwas
salicylowy 0,2 mg/mlL salicylowy 250 ug/mL
S . 0,12
Bilirubina 10 mg/mL Metronidazol me/mL
Tréjglicerydy 50 mg/mL Chlorochina 0,2 mg/mL
Albumina 012
surowicy 200 mg/mL Efawirenz m ’/mL
Judzkiej 8
Kreatyna 1mg/mL Ryfampicyna 50 pg/mL
Cykloben-
zapryna 250 pg/mL Etanol 1%
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Precyzyjnosé
Powtarzalnos¢
Powtarzalnos¢ okreslono testujgc 20 powtdrzern probek
ujemnych, stabo, srednio i wysoko dodatnich z 3 niezaleznymi
partiami testu NADAL® H.pylori Ag. >99% probek zostato
prawidtowo oznaczonych (20/20 prawidtowych testéw na
stezenie, 95% przedziat ufnosci: 95,5 - 100%). Test NADAL®
H. pylori Ag wykazat akceptowalng powtarzalnos¢.

Odtwarzalnos¢
Odtwarzalno$¢ okreslono, testujgc 5 powtdrzern préobek
ujemnych, stabo, s$rednio i wysoko dodatnich. Testy

przeprowadzono w 5 réznych dniach przez 5 uzytkownikéw
przy uzyciu 3 niezaleznych partii NADAL® H.pylori Ag. >99%
probek zostato oznaczonych poprawnie (375/375 prawidtowe
testy na stezenie, 95% przedziat ufnosci: 99% - 100%). NADAL®
H. Test pylori Ag wykazat akceptowalng powtarzalnos¢.

14. Powiadomienie o powaznych incydentach

w przypadku powaznych incydentdw  zwigzanych
z przeprowadzeniem testu NADAL® H. pylori Ag, nalezy
niezwtocznie poinformowaé o tym nal von minden GmbH i
wtasciwy organ. Jesli to mozliwe, nie wyrzucac uzytego testu i
odpowiednich czesci zestawu testowego.
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PORTUGUES

1. Utilizagao Pretendida

O teste NADAL® H. pylori Ag é um imunoensaio cromato-
grafico de fluxo lateral para a detegdo qualitativa dos
antigénios da Helicobacter pylori (H. pylori) em amostras de
fezes humanas. O teste destina-se a ser utilizado como um
auxilio no diagndstico de infegdes por H. pylori (ver secgdo 12
"Limitagbes"). O procedimento do teste ndo é automatizado e
ndo requer qualquer tipo de formagdo ou qualificagdo
especial. O teste NADAL® H. pylori Ag é concebido apenas
para uso profissional.

2. Introdugdo e Significado Clinico

A Helicobacter pylori, também conhecida por Campylobacter
pylori, é uma bactéria gram-negativa em forma de espiral,
com flagelos tipicos. A bactéria infecta a mucosa gastrica por
secregdo da citotoxina vacuolizante A (VacA) e causa varias
doencas gastroentéricas tais como a dispepsia ndo ulcerosa, a
gastrite ativa ou a Ulcera géstrica e duodenal. A H. pylori é
classificada como um agente carcinogénico do tipo | e pode
aumentar o risco de adenocarcinoma estomacal.

Muitas estirpes de H. pylori tém sido isoladas. A que expressa
o antigénio do gene A (CagA) associado a citotoxina é
considerada altamente imunogénica e é de extrema
importancia clinica devido a sua associagdo com fatores
citotoxicos. A literatura especializada reporta amplamente
que os doentes infetados que possuem anticorpos contra a
CagA apresentam um risco de cancro gastrico cinco vezes
superior aos do grupo de referéncia infetados com uma
estirpe bacteriana CagA negativa. A presencga dos anticorpos
CagA determina a persisténcia da infe¢do por H. pylori e a
ulceragdo.

O antigénio CagA associado a outras, tais como o Cagll e o
CagC parece atuar como um agente desencadeante de uma
resposta inflamatdria subita, que pode provocar uma
ulceragdo péptica, episddios de alergia e diminuir a eficécia da
terapia.

Atualmente, estdo disponiveis varios métodos invasivos e ndo-
invasivos para a detegdo da infegdo por H. pylori. Os métodos
invasivos que requerem uma endoscopia da mucosa gastrica
com uma investigagdo histologica, de cultura e da urease sdo
dispendiosos e consomem muito tempo.

Os métodos ndo invasivos incluem o teste classico ELISA,
ensaios de imunotransferéncia e testes respiratérios. Porém,
estes Ultimos sdo extremamente complicados e altamente nédo
seletivos.

3. Prin do Teste

O teste NADAL® H. pylori Ag permite a detegdo dos antigénios
da H. pylori através da interpretagdo visual do desenvol-
vimento de cor que surge na tira de teste interna. Os
anticorpos anti-H. pylori sdo imobilizados na regido da linha de
teste (T) da membrana. Durante o teste, a amostra reage com
os anticorpos anti-H. pylori que sdo conjugados a particulas
coloridas e pré-revestidos na almofada de conjugagdo da
cassete de teste. A mistura migra entdo ao longo da
membrana por agdo capilar e interage com os reagentes da
membrana. Se houver uma quantidade suficiente de
antigénios de H. pylori na amostra, desenvolver-se-a uma
linha colorida na regido da linha de teste (T) da membrana. A
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presenga desta linha colorida indica um resultado positivo,
enguanto que a sua auséncia indica um resultado negativo.

A formagdo de uma linha colorida na regido da linha de
controlo (C) serve de controlo do procedimento, indicando
que um volume adequado de amostra foi adicionado e que
ocorreu a absorgdo pela membrana.

4. Reagentes e Materiais Fornecidos

e 20 cassetes de teste NADAL® H. pylori Ag

e 20 tubos de recolha de amostra contendo uma solugdo
tampao "Buffer"*

e 1 folheto informativo

* contendo o seguinte conservante: ProClin™ 300: <0,03%

Ndo é necessaria a rotulagem dos perigos nos termos do
Regulamento (CE) N2 1272/2008 CLP. As concentragdes estdo
abaixo do limiar de isengdo.

5. Materiais Adicionais Necessarios

e Recipientes de recolha de amostras (adequados ao material
de amostra a ser testado)

e Opcional: coletores de fezes

e Temporizador

6. Armazenamento e Estabilidade

Os kits de teste devem ser armazenados a 2-30°C até a data
de validade indicada. As cassetes de teste sdo estdveis até a
data de validade impressa nas embalagens de aluminio. As
cassetes devem permanecer nas embalagens de aluminio
seladas até a data de utilizagdo. Ndo congelar os kits de teste.
N&o utilizar os kits de teste para além da data de validade
indicada nas embalagens. Deverdo ser tomadas precaugdes a
fim de proteger os componentes dos kits de teste de
contaminagBes. N3do utilizar os componentes dos kits de teste
se existirem evidéncias de contaminagdo microbiana ou de
precipitagdo. A contaminagdo biolégica do equipamento de
dispensagdo, dos recipientes ou dos reagentes pode conduzir
a resultados imprecisos.

7. Adverténcias e Precaugdes

e Apenas para uso profissional de diagndstico in-vitro.

Ler cuidadosamente todas as instrugdes de utilizagdo antes

de iniciar o teste.

N&o utilizar o teste apds a data de validade indicada na

embalagem.

Nao utilizar os componentes do kit de teste se a embalagem

primaria estiver danificada.

Os testes sdo de utilizagdo unica.

Ndo adicionar amostras a area de reagdo (drea de

resultado).

e A fim de evitar a contaminagdo, ndo tocar na area de reagdo
(4rea de resultado).

e Evitar a contaminagdo cruzada de amostras, utilizando um

novo recipiente de recolha de amostras para cada amostra

obtida.

Nao substituir ou misturar componentes de diferentes kits

de teste.

Nao utilizar a solugdo tampao se esta estiver descolorida ou

turva. A descoloragdo ou turvagdo pode ser um sinal de

contaminagdo microbiana.
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N&do comer, beber ou fumar na area de manuseamento das
amostras e dos kits de teste.

Utilizar vestuario de protecdo como bata de laboratério,
luvas descartdveis e protegdo ocular durante o manusea-
mento e testagem das amostras.

Manusear todas as amostras como se contivessem agentes
infeciosos. Observar as precaugdes estabelecidas quanto
aos riscos microbioldgicos durante todos os procedimentos
e respeitar as diretrizes padrdo para a eliminagdo apro-
priada das amostras.

O kit de teste contém produtos de origem animal. O
conhecimento certificado da origem e/ou estado sanitario
dos animais ndo garante completamente a auséncia de
agentes patogénicos transmissiveis. Por conseguinte, é
recomendado que estes produtos sejam tratados como
potencialmente infeciosos e manuseados de acordo com as
precaugbes de seguranga habituais (e.g., ndo ingerir ou
inalar).

A temperatura pode afetar negativamente os resultados
dos testes.

Os materiais de teste utilizados devem ser eliminados de
acordo com os regulamentos locais.

8. Recolha e Preparagdo das Amostras

Notas sobre a recolha e armazenamento das amostras:

O teste NADAL® H. pylori Ag destina-se a ser utilizado apenas
com amostras de fezes humanas. As amostras de fezes devem
ser recolhidas em recipientes de recolha de amostras limpos e
secos que ndo contenham quaisquer conservantes ou meios
de transporte. A urina e a diluigdo excessiva das amostras com
dgua sanitaria podem conduzir a resultados de teste
imprecisos.

Os testes devem ser realizados imediatamente ap6s a recolha
das amostras. Ndo deixar as amostras a temperatura
ambiente durante longos periodos de tempo. As amostras de
fezes diluidas e ndo diluidas podem ser armazenadas a
15-30°C durante até 1 hora e a 2-8°C durante até 72 horas.
Colocar as amostras a temperatura ambiente antes de serem
testadas.

Se as amostras tiverem de ser enviadas, devem ser embaladas
em conformidade com todos os regulamentos aplicaveis para
o transporte de agentes etioldgicos.

Preparagdo das amostras:
1. Segurar o tubo de recolha das
amostras na vertical e remover o '&
aplicador, desaparafusando a tampa
azul. Ter cuidado para ndo entornar
ou salpicar a solugdo tampdo do
tubo de recolha.
2. Recolher as amostras inserindo o
aplicador em 3 locais diferentes da
amostra de fezes a recolher. Evitar
escavar a amostra de fezes.
Nota: Por favor, certifique-se de
inserir o aplicador 3 vezes seguidas
na amostra de fezes. NAO colocar o
aplicador de volta no tubo entre a
recolha das 3 amostras. Tenha >
cuidado para ndo derramar o liquido
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do tubo. A qualidade da amostra e a
conformidade com estas instrugbes
podem afetar o resultado do seu ’w
teste.
. Colocar o aplicador, juntamente
com a amostra de fezes, de volta no
tubo de recolha das amostras e j
enroscar firmemente a tampa azul. ]]ﬁ I
. Agitar o tubo de recolha das
amostras para misturar completa-

mente a amostra e a solugdo i

tampdo.

9. Procedimento do Teste

Colocar os testes, as amostras extraidas na solugdo tampao
e/ou os controlos a temperatura ambiente (15-30°C) antes
da realizacdo dos testes.

1. Retirar a cassete de teste NADAL® H. pylori Ag da
embalagem de aluminio e utilizd-la o mais rapidamente
possivel. Obter-se-do os melhores resultados se o teste for
realizado imediatamente ap0s a abertura da embalagem de
aluminio. Rotular a cassete de teste com a identificagdo do
paciente ou do controlo.

. Colocar a cassete de teste numa ]
superficie limpa e nivelada. ]]ﬁ] i

3. Agitar o tubo de recolha das Iml

amostras para assegurar uma boa
dispersdo das mesmas. ‘ |

. Desenroscar a tampa transparente.

Segurando o tubo de recolha das —l -

amostras na vertical, transferir 3

gotas da solugdo de amostra para o

pogo da amostra (S) da cassete de

teste.

Evitar o aprisionamento de bolhas !

de ar no pogo da amostra (S) e ndo

adicionar qualquer solugdo a area \

de resultado.

Iniciar o temporizador.

. Aguardar que a(s) linha(s) colorida(s) /
aparega(m). Ler o resultado do teste (
ap6s 10 minutos. Ndo interpretar o
resultado depois de mais de 20
minutos. 10 min

10. Interpretagdo dos Resultados

Positivo:
Uma linha colorida surge na regido da
linha de controlo (C) e outra linha
colorida surge na regido da linha de
teste (T).

w

»

N

»

oo

Nota: A intensidade da cor na regido da linha de teste (T)
podera variar em fungdo da concentragdo do analito presente
na amostra. Qualquer tonalidade de cor na regido da linha de
teste (T) deve ser considerada positivo. Note-se que este é
apenas um teste qualitativo e ndo pode determinar a
concentragdo do analito na amostra.
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Negativo: (
Surge uma linha colorida na regido da
linha de controlo (C). Ndo aparece uma
linha na regido da linha de teste (T).

Invélido:
A linha de controlo (C) ndo aparece. Os

resultados de qualquer teste que ndo

tenha produzido uma linha de controlo

no tempo de leitura especificado

devem ser descartados.

Por favor, reveja o procedimento e repita o teste com uma
nova cassete de teste. Se o problema persistir, interrompa de
imediato a utilizagdo do kit de teste e contacte o seu
distribuidor.

Um volume insuficiente de amostra, um procedimento
operacional incorreto ou testes fora de prazo sdo as razdes
mais provaveis para a falha da linha de controlo.

11. Controlo de Qualidade

Um controlo interno do procedimento é incluido na cassete de
teste:

A linha colorida que surge na regido da linha de controlo (C) é
considerada um controlo interno do procedimento. Esta
confirma um volume suficiente de amostra, um procedimento
técnico correto e uma absor¢do adequada pela membrana.

As Boas Prdticas de Laboratério (BPL) recomendam a
utilizagdo de materiais de controlo externo para assegurar o
desempenho adequado do kit de teste.

e O teste NADAL® H. pylori Ag destina-se apenas a utilizagdo
profissional de diagndstico in-vitro. O teste deve ser
utilizado apenas para a detegdo qualitativa dos antigénios
da H. pylori em amostras de fezes humanas.

Tanto o valor quantitativo como a taxa de aumento/
diminuigdo da concentragdo dos antigénios da H. pylori ndo
podem ser determinados com este teste qualitativo.

A precisdo do teste depende da qualidade da amostra.
Poderdo ocorrer resultados de teste imprecisos devido a
recolha ou armazenamento inadequado da amostra (ver
sec¢do 8 "Recolha e Preparagdo das Amostras").

O teste NADAL® H. pylori Ag deteta apenas a presencga de
antigénios da H. pylori em amostras e ndo deve ser utilizado
como Unico critério para um diagndstico.

Durante certos tratamentos com antibidticos, a concen-
tragdo de antigénios da H. pylori poderd diminuir para
valores inferiores ao limite de detecdo do teste. Por
conseguinte, deve ser feito um diagndstico com cautela
durante um tratamento com antibidtico.

Tal como em todos os testes de diagndstico, todos os
resultados devem ser interpretados por um médico em
conjunto com outras informagdes clinicas disponiveis.

Se o resultado do teste for negativo, mas os sintomas
clinicos persistirem, recomenda-se a realizagdo de testes
adicionais utilizando outros métodos clinicos. Um resultado
negativo ndo exclui em momento algum a possibilidade de
uma infegdo pela H. pylori.
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13. Caracteristicas de Desempenho

Desempenho clinico

Sensibilidade e especificidade diagndstica

O teste NADAL® H. pylori Ag foi avaliado utilizando amostras
de fezes clinicas em comparagdo com os métodos de
referéncia tais como a bidpsia (cultura bacteriana), anélise
histolégica e um teste rapido de urease (TRU).

Os resultados sdo apresentados na tabela seguinte:
Biépsia/Histologia/TRU

H. pylori Negativo 2 ‘ 197
he us | 197 | 3w
98,28% (93,91% - 99,79%)*
98,98% (96,38% - 99,88%)*
98,72% (96,76% - 99,65%)*

* intervalo de confianga de 95%

Sensibilidade diagndstica:

Especificidade diagndstica:
Concordancia global:

Desempenho analitico

Limite de detegdo

O limite de detegdo do teste NADAL® H. pylori Ag é de
1 ng/mL de antigénio recombinante H. pylori.

Intervalo de medigdes

N&do foi observado qualquer efeito adverso na formagdo da
linha T (efeito prozona) ao testar amostras contendo uma
concentragdo de antigénio tdo alta quanto 500 ng/mL de
antigénio recombinante H. pylori. Portanto, o intervalo de
medicdo do teste situa-se entre 1 ng/mL e pelo menos
500 ng/mL. N&do foram testadas concentragdes mais elevadas.
Se suspeitar de um efeito prozona, diluir a amostra com a
solugdo tampdo de um novo tubo de recolha e repetir a
medigdo.

Especificidade analitica

Estudo da reatividade cruzada

Amostras negativas foram contaminadas com as seguintes
bactérias e virus com um potencial de reagdo cruzada e
testadas na concentragdo de 1,0x 10° microrganismos/mL
utilizando o teste NADAL® H. pylori Ag:

phylococcu: P 1 Enterococcus
aureus aeruginosa faecalis
Group C Klebsiella Moraxella
Stra occu i catarrhalis
Candida albicans Proteus mirabilis Acinetobacter spp
Salmonella Gardnerella Acinetobacter
enterica vaginalis calcoaceticus
. Chlamydia Neisseria
E. coli .
trachomatis gonorrhoeae
Group B . Enterococcus
Proteus vulgaris .
Streptococcus faecium
Haemophilus Neisseria .
Porn P U, Rotavirus

Ndo foi observada qualquer reatividade cruzada com as
amostras quando testadas utilizando o teste NADAL® H. pylori
Ag.
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Estudo de interferéncias

Amostras negativas e fracamente positivas, contendo as
seguintes substancias potencialmente interferentes nas
concentragdes listadas abaixo, ndo mostraram qualquer
interferéncia com o teste NADAL® H. pylori Ag.

Concen- Concen-
tragdo tragdo

Hemoglobina 10 mg/mL Ibuprofeno 250 pg/mL
Acetaminofeno 0,2 mg/mL Naproxeno 250 pg/mL
Acido

acetilsalicilico 0,2 mg/mL Acido salicilico 250 pg/mL

Bilirrubina 10 mg/mL Metronidazol mog';.:\L
Triglicéridos 50 mg/mL Cloroquina 0,2 mg/mL
?::’::::;oo 200 mg/mL Efavirenz m(;'}l:“.
Creatina 1mg/mL Rifampicina 50 pg/mL
Ciclobenzaprina 250 pg/mL Alcool etilico 1%

Precisdo

Repetibilidade

A repetibilidade foi estabelecida ao testar 20 réplicas de
amostras negativas, fracas, moderadas e altamente positivas
usando 3 lotes independentes de testes NADAL® H. pylori Ag.
>99% das amostras foram identificadas corretamente (20/20
testes corretos por concentragdo, intervalo de confianga de
95%: 95,5-100%). O teste NADAL® H. pylori Ag demonstrou
uma repetibilidade aceitavel

Reprodutibilidade

A reprodutibilidade foi estabelecida ao testar 5 réplicas de
amostras negativas, fracas, moderadas e altamente positivas.
Os testes foram realizados por 5 operadores utilizando 3 lotes
independentes de testes NADAL® H. pylori Ag em 5 dias
separados. >99% das amostras foram identificadas correta-
mente (375/375 testes corretos por concentragdo, intervalo
de confianga de 95%: 99%-100%). O teste NADAL® H. pylori Ag
demonstrou uma reprodutibilidade aceitavel

14. Notificagdo de incidentes graves

Em caso de quaisquer incidentes graves relacionados com o
desempenho do teste NADAL® H. pylori Ag, por favor informe
de imediato a nal von minden GmbH e a autoridade
competente. Se ainda for possivel, ndo descarte o teste
utilizado e os respetivos componentes do kit de teste.
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Test NADAL® H. pylori Ag je imunochromatograficky test
s laterdlnim tokem pro kvalitativni detekci antigent
Helicobacter pylori (H. pylori) ve vzorcich lidské stolice. Test
slouzi jako pomUcka ke stanoveni diagndzy infekce H. pylori
(viz kapitola 12 ,Omezeni“). Provedeni testu neni automa-
tizované a pro jeho provedeni neni nutné zadné specialni
Skoleni nebo kvalifikace. Test NADAL® H. pylori Ag je urcen
pouze k profesionalnimu pouZziti.

2. Uvod a klinicky vyznam

Helicobacter pylori, také znamy jako Campylobacter pylori, je
spiralovita gramnegativni bakterie s typickymi biciky. Bakterie
infikuje Zalude¢ni sliznici, pfiCemZz vytvafi vakuolizacni
cytotoxin A (VacA), a zpusobuje riznd onemocnéni Zaludku,
jako jsou napf. neviedovd dyspepsie, aktivni zanét Zaludku
nebo Zaludeéni a duodendlni vied. H. pylori je klasifikovén jako
karcinogen typu | a muzZe zvysit riziko adenokarcinomu
Zaludku.

Byla izolovana fada kmenu H. pylori. Jeden z kmen, ktery
produkuje s cytotoxinem asociovany antigen A (CagA), je
vysoce imunogenni a ma velky klinicky vyznam vzhledem
k jeho asociaci s cytotoxickymi faktory. V odborné literature
bylo publikovano, Ze infikovani pacienti s protildtkami proti
CagA vykazuji pétkrat vyssi riziko rakoviny Zaludku nez skupina
pacientl infikovand kmenem CagA negativnim. Pfitomnost
protilaitek CagA urluje perzistenci infekce H. pylori
a zviedovaténi.

Antigen CagA se zda byt spojenim s jinymi antigeny, jako Cagll
a CagC, inicidtorem nahlé zanétlivé reakce, kterd mlze mit za
nasledek jak vznik viedd, alergickych reakci tak snizeni Gcinku
terapie.

V soucasné dobé existuji rlizné invazivni a neinvazivni metody,
jak detekovat infekci H. pylori. Invazivni metody, které vyzaduji
endoskopii Zaludecni sliznice pomoci histologického a kulti-
vaéniho vysetfeni a uredzovy test, jsou finanéné a casové
narocné.

Neinvazivni metody zahrnuji klasické testy ELISA, testy
s vyuzitim metody imunoblotu a dechové testy. Posledné
jmenované jsou znacné komplikované a malo selektivni.

Test NADAL® H. pylori Ag umozZriuje detekci antigenl H. pylori
prostfednictvim vizudlni interpretace barevnych zmén na
vnitinim testovacim prouzku. Protilatky proti H. pylori jsou
imobilizovany v oblasti testovaci linie (T) na membréané.
Béhem testu reaguje vzorek s protilatkami proti H. pylori,
které jsou konjugovany s barevnymi céasticemi a predem
naneseny na konjugacni podlozku testovaci kazety. Smés poté
dale putuje membranou plsobenim kapilarnich sil a reaguje
s Cinidly na membrané. Pokud je ve vzorku dostatec¢né
mnozstvi antigent H. pylori, zobrazi se barevna linie v oblasti
testovaci linie (T) na membrané. Zobrazeni této barevné linie
poukazuje na pozitivni vysledek, zatimco jeji nezobrazeni
svédci o vysledku negativnim.

Zobrazeni barevné linie v oblasti kontrolni linie (C) slouZi jako
proceduralni kontrola a indikuje, Ze bylo pfiddno dostatecné
mnozstvi vzorku a Ze doslo k promoceni membrany.
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4. Cinidla a doddvané materidly

D
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e 20 testovacich kazet NADAL® H. pylori Ag

e 20 zkumavek na odbér vzorku obsahujicich pufr ,Buffer*
e 1 ndvod k pouziti

*obsahuje nasledujici konzervanty: ProClin™ 300: < 0,03 %
V souladu s nafizenim (ES) ¢. 1272/2008 CLP neni povinné

oznacovani nebezpeclnosti. Koncentrace jsou nizsi nez mezni
limit.

5. DalSi potfebné materidly

e Nadoby pro odbér vzorku (vhodné pro testovany vzorek)
e Volitelné: papirek na odbér stolice

e Stopky

6. Skladovani a trvanlivost

Testovaci sady by mély byt skladovény pfi 2-30°C do data
expirace. Testovaci kazety jsou trvanlivé aZz do data expirace
vytiSténého na zapeceténé ochranné folii. Testovaci kazety by
do doby pouziti mély zlstat v zapeceténém sacku. Testovaci
sady nezmrazujte. Testy nepouZivejte po uplynuti data
expirace uvedeného na obalu. Dbejte na to, aby nedoslo ke
kontaminaci komponent( sady. Komponenty testovaci sady
nepouZzivejte, pokud existuje podezieni, Ze doslo k mikrobialni
kontaminaci nebo srazeni. Biologickd kontaminace pipet,
nadob nebo ¢inidel maze vést k nespravnym vysledkam.

7. Varovani a bezpecnostni opatieni

e Pouze pro profesionalni in-vitro diagnostiku.

e Pred testovanim si peclivé prectéte cely navod k poufziti.

e Test nepouzivejte po uplynuti data expirace uvedeného na
obalu.

e Nepouzivejte komponenty testovaci sady, je-li primarni obal

poskozen.

Testy jsou uréeny pouze k jednorazovému poufZiti.

Nenanasejte vzorek do reakéni oblasti (vysledkova oblast).

Nedotykejte se reakéni oblasti (vysledkovd oblast), aby

nedoslo ke kontaminaci.

e Pro kazdy vzorek pouZijte novou odbérovou zkumavku, aby
se zabranilo kfizové kontaminaci vzorkd.

e Nezamérujte a nemichejte komponenty z
testovacich sad.

e NepouZivejte pufr, pokud je zbarveny nebo zakaleny.
Zbarveni nebo zakaleni muZe byt znamkou mikrobidlni
kontaminace.

e Nejezte, nepijte ani nekufte v misté, kde se zachazi se

vzorky a testovacimi sadami.

Béhem testovéani vzorkd pouZivejte ochranny odév jako

laboratorni plast, jednorazové rukavice a ochranné bryle.

Se vSemi vzorky zachdzejte jako s potencionalné infekénimi.

V pribéhu viech testovacich krokd dodriujte zavedena

opatfeni pro prevenci mikrobiologickych rizik a fidte se

standardnimi pfedpisy pro spravnou likvidaci vzorkd.

e Testovaci sada obsahuje produkty Zivodisného plvodu.

Znalost puvodu a/nebo zdravotniho stavu zvifat dolozend

certifikdtem zcela nezarucuje absenci pfenosnych patogen(.

Je tudiz doporuceno s témito produkty zachazet jako

s potencionalné infek¢énimi a dle béZnych bezpecnostnich

opatfeni (napf. nepolykejte nebo nevdechuijte).

Teplota muZe nepfiznivé ovlivnit vysledky testu.

rtznych
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e PouZité testovaci materidly by mély byt zlikvidovany
v souladu s mistnimi predpisy.

8. Odbér a pFiprava vzorku

Pokyny pro odbér a skladovani vzorku:

Test NADAL® H. pylori Ag je uréen k pouZiti pouze se vzorky
lidské stolice. Vzorky stolice by mély byt odebrany do Cistych
a suchych nadob na odbér vzorkd, které neobsahuji zadné
konzervanty ani transportni média. Mo¢ a nadmérné fedéni
vzorku vodou z toalety mizZe vést k nepfesnym vysledkim
testu.

Testovani by mélo probéhnout ihned po odbéru vzorku.
Nenechavejte vzorek po delsi dobu pfi pokojové teploté.
Zfedéné a neziedéné vzorky stolice mohou byt skladovany pfi
teploté 15-30°C po dobu 1 hodiny a pfi teploté 2-8°C po dobu
72 hodin. Pfed testovanim nechte vzorky dosdhnout pokojové
teploty.
Pokud jsou vzorky prepravovany, mély by byt zabalené
v souladu s mistnimi pfedpisy pro pfepravu etiologickych
agens.
Pfiprava vzorku:
1. Drzte zkumavku pro odbér vzorku ve &
svislé poloze a odSroubovanim
modrého vicka vyjméte odbérovou
tyCinku. Dejte pozor, abyste nevylili
nebo nerozstrikali pufrovy roztok ze
zkumavky pro odbér vzorku.
2. Odeberte vzorky zapichnutim
odbérové tycinky do vzorku stolice A
na alespoii 3 rlznych mistech.
Vyhnéte se nabirani vzorku stolice.
Poznamka: Dbejte na to, abyste
vloZili odbérovou tyinku do vzorku
stolice 3krat v fadé za sebou.
NEVKLADEJTE  aplikaéni  tycinku 3Ix
béhem odebirdni 3 vzork( zpét do
zkumavky. Dejte pozor, abyste
newylili  tekutinu ze zkumavky.
Kvalita vzorku a dodrZovani téchto
pokyni  muze ovlivnit vysledek
vaseho testu.
3. Vlozte odbérovou tycinku spolu se
vzorkem stolice zpét do zkumavky

protfepejte, aby se zcela promichal — i
vzorek a pufr.

9. Provedeni testu

Testy, vzorky extrahované v pufru a/nebo kontroly nechte

dosahnout pokojové teploty (15-30°C).

1. Vyjméte testovaci kazetu testu NADAL® H. pylori Ag ze
zapeceténé ochranné félie a pouiZijte ji co nejdrive.
NejlepSich vysledkdl dosahnete, pokud test provedete
okamzité po otevieni zapeceténé fdlie. Vyznalte na
testovaci kazetu identifikaci pacienta nebo kontroly.

2. PoloZte testovaci kazetu na Cistou a rovnou plochu.

pro odbér wvzorku a pevné
zaSroubujte modré vicko.
4. Zkumavku  pro  odbér  vzorku
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3. Protfepejte  zkumavku pro
odbér vzorku, aby se vzorek
fadné rozptylil.

. OdSroubujte prihledné vicko.
Drite zkumavku pro odbér
vzorku svisle, preneste 3 kapky
roztoku vzorku do otvoru pro
vzorek (S) na testovaci kazeté.
Zamezte utvareni  bublin
v otvoru pro vzorek (S)
a nepfidavejte Zadny roztok do
vysledkové oblasti.

. Spustte stopky.

. Vyckejte, dokud se nezobrazi
barevna/barevné linie. Vysle-
dek testu odettéte po 10 2\
minutach. Po vice nez 20 \
minutach jiz vysledek b
neodecitejte.

10. Vyhodnoceni vysledki

Pozitivni: . [
Jedna barevna linie se objevi v oblasti
kontrolni linie (C) a druha barevnd linie
se objevi v oblasti testovaci linie (T).

»

wv

a— B

(]

==

Poznamka: Intenzita barvy v oblasti testovaci linie (T) se mlze
liSit v zavislosti na koncentraci analytu pfitomného ve vzorku.
Kazdy barevny odstin v oblasti testovaci linie (T) by mél byt
vyhodnocen jako pozitivni. Méjte na védomi, Ze se jedna
pouze o kvalitativni test, ktery neurcuje koncentraci analytu ve
vzorku.

Negativni:

Barevna linie se objevi v oblasti

kontrolni linie (C). Zadna linie se

neobjevi v oblasti testovaci linie (T).

Neplatny: h
Nezobrazi se kontrolni line (C).

Vysledky jakéhokoliv testu, na kterém

se ve stanoveném cCase pro odecitani

vysledkd nezobrazila kontrolni linie,

musi byt znehodnoceny. =

Revidujte prosim postup a zopakujte

test s novou testovaci kazetou. Pokud

problém pretrvava, prestante ihned

pouzivat testovaci sadu a kontaktujte

Vaseho distributora.

Nedostate¢né mnoZstvi vzorku, nespravné provedeni testu
nebo prosly test jsou nejpravdépodobnéjsi dlvody
k nezobrazeni kontrolni linie.

11. Kontrola kvality

Interni proceduralni kontrola je zahrnuta v testovaci kazeté:
Barevna linie, ktera se objevi v oblasti kontrolni linie (C) je
povaZovana za interni proceduralni kontrolu. Potvrzuje pouZiti
dostatecného mnoistvi vzorku, dodrieni spravného postupu
a dostate¢né promoceni membrany.

Spravnd laboratorni praxe (SLP) doporucuje pouZivani
externich kontrol k ovéreni spravné vykonnosti testovaci sady.
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Test NADAL® H. pylori Ag je uréen pouze pro profesiondlni
in-vitro diagnostiku. Test by mél byt pouzZit pouze ke
kvalitativni detekci antigend H pylori ve vzorcich lidské
stolice.

Timto kvalitativnim testem nemohou byt zjiStény ani
kvantitativni hodnota ani mira zvySeni/snizeni koncentrace
antigenU H. pylori.

Presnost testu zavisi na kvalité vzorku. Nepresné vysledky
testu se mohou objevit z divodu nespravného odebrani
nebo skladovéni vzorku (viz kapitola 8 ,Odbér a pfiprava
vzorku“).

Test NADAL® H. pylori Ag detekuje pouze pfitomnost
antigenl H. pylori ve vzorcich a nemél by byt pouZivan jako
jediné kritérium pro stanoveni diagnozy.

Béhem lé¢by nékterymi antibiotiky mulZe koncentrace
antigenU H. pylori klesnout pod hranici detekce testu. Proto
by méla byt diagnéza béhem lécby antibiotiky stanovena
s opatrnosti.

Stejné jako u vsech diagnostickych testd by mély byt
veskeré vysledky vyhodnoceny Iékafem v souvislosti
s dal$imi dostupnymi klinickymi informacemi.

Je-li vysledek testu negativni, ale klinické symptomy
pretrvavaji, je doporuceno provést dalsi testy za pomoci jiné
metody. Negativni vysledek za Zzadnych okolnosti nevylucuje
moznost infekce H. pylori .

13. Vykonnostni charakteristiky

Klinicka vykonnost

Diagnosticka senzitivita a specificita

Test NADAL® H. pylori Ag byl vyhodnocen za pouziti klinickych
vzorkd stolice ve srovnani s referenénimi metodami, jako jsou
biopsie (bakteridlni kultura), histologie a rychly uredzovy test
(RUT).

Vysledky jsou shrnuty v nasledujici tabulce:

Biopsie/histologie/RUT

NADAL® 114 2 116

H. pylori

Diagnosticka senzitivita: 98,28 % (93,91 %-99,79 %)*
98,98 % (96,38 %-99,88 %)*

98,72 % (96,76 %-99,65 %)*

Diagnosticka specificita:
Celkova shoda:

*95% interval spolehlivosti

Analyticka vykonnost

Hranice detekce

Hranice detekce testu NADAL® H. pylori Ag je 1ng/mL
rekombinantniho antigenu H. pylori.

Rozsah méeni

Pfi testovdni vzorkl obsahujicich koncentraci antigend az
500 ng/mL rekombinantniho antigenu H. pylori nebyl
pozorovan zadny nepfiznivy Ucinek na tvorbu linie T (prozone
efekt). Rozsah méreni testu je tedy od 1 ng/mL do nejméné
500 ng/mL. Vy3$§i koncentrace nebyly testovany. Pokud méte
podezieni na prozone efekt, zfedte vzorek pufrem z nové
zkumavky a méfeni zopakujte.

C€ o]
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Studie kfizové reaktivity

Negativni vzorky byly obohaceny o nasledujici potencionélné
kfizové reaktivni bakterie a viry a testovany v koncentraci
1,0 x 10° mikroorganismi/mL za poufZiti testu NADAL® H. pylori
Ag:

phyl F 1 Enterococcus
aureus aeruginosa faecalis
Stra occu lebsiell Moraxella
skupina C pneumoniae catarrhalis
Candida albicans Proteus mirabilis Acinetobacter spp
Salmonella Gardnerella Acinetobacter
enterica vaginalis calcoaceticus
" Chlamydia Neisseria
E. coli .
trachomatis gonorrhoeae
Streptococcus, . Enterococcus
. Proteus vulgaris .
skupina B faecium
Haemophilus Neisseria .
Porn P U, Rotavirus

PFi testovani pomoci testu NADAL® H. pylori Ag nebyla zjisténa
7adna kfizova reaktivita se vzorky.

Studie interference
Negativni a slabé pozitivni vzorky obohacené o nasledujici
potencionalné interferujici latky v nize uvedenych
koncentracich nevykazaly Zadnou interferenci s testem
NADAL® H. pylori Ag.

Latka Koncen- Latka Koncen-
trace trace

Hemoglobin 10 mg/mL lbuprofen 250 pg/mL

Acetaminofen 0,2 mg/mL Naproxen 250 pg/mL

Kyselina acetyl- Kyselina

salicylova 0,2 mg/mL salicylova 250 pg/mt
P Metroni-

Bilirubin 10 mg/mL dazol 0,12 mg/mL

Triglyceridy 50 mg/mL Chlorochin 0,2 mg/mL

Lidsky sérovy .

albumin 200 mg/mL Efavirenz 0,12 mg/mL

Kreatin 1mg/mL Rifampicin 50 pg/mL

Cyklobenzaprin 250 pg/mL Ethanol 1%

Pfesnost

Opakovatelnost

Opakovatelnost byla stanovena testovanim 20 replikatd
negativnich, slabé, stfedné nebo silné pozitivnich vzorkd za
pouZiti 3 SarZi testd NADAL® H. pylori Ag. > 99% vzorkl bylo
identifikovédno spravné (20/20 spravnych testli na koncentraci,
95% interval spolehlivosti: 95,5-100%). Test NADAL® H. pylori
Ag prokazal ptijatelnou opakovatelnost.

Reprodukovatelnost

Reprodukovatelnost byla stanovena testovanim 5 replikata
negativnich, slabé, stfedné nebo silné pozitivnich vzorkd.
Testovani bylo provedeno 5 uZivateli za poufZiti 3 nezévislych
SarZi testu NADAL® H. pylori Ag po dobu 5 samostatnych dnd.
>99 % vzorkl bylo identifikovano spravné (375/375 spravnych
testd na koncentraci, 95% interval spolehlivosti: 99% - 100%).
Test NADAL® H. pylori Ag prokazal pfijatelnou reprodu-
kovatelnost.
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14. Hlaseni zavaznych incidentl

V pfipadé jakychkoliv zdvainych incidentd souvisejicich
s provadénim testu NADAL® H. pylori Ag neprodlené
informujte spole¢nost nal von minden GmbH a pfislusny drad.
Pokud je to moziné, nelikvidujte pouZity test a pfislusné
komponenty testovaci sady.
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1. Kayttotarkoitus

NADAL® H. pylori Ag Test on lateraalivirtaukseen perustuva
immunokromatografinen  maaritys  Helicobacter  pylori
(H. pylori) -antigeenien kvalitatiiviseen havaitsemiseen
ihmisen ulostendytteistd. Testi on tarkoitettu kaytettdvaksi
apuvilineena H. pylori -infektioiden diagnosoinnissa (ks. kohta
12 "Rajoitukset"). Testausmenettely ei ole automatisoitu, eika
se vaadi erityista koulutusta tai patevyyttd. NADAL® H. pylori
Ag Test on tarkoitettu ainoastaan ammattikayttoon.

2. Johdanto ja kliininen merkitys

Helicobacter  pylori, joka tunnetaan my6s nimella
Campylobacter pylori, on spiraalin muotoinen gramnega-
tiivinen bakteeri, jolla on tyypilliset flagellat. Bakteeri infektoi
mahalaukun limakalvoa erittamalla vakuolisoivaa sytotoksiini
A:ta (VacA) ja aiheuttaa useita maha-suolikanavan sairauksia,
kuten ei-haavaista dyspepsiaa, aktiivista gastriittia tai maha- ja
pohjukaissuolihaavaa. H. pylori luokitellaan luokan 1
karsinogeeniksi, ja se voi lisatd mahalaukun adenokar-
sinooman riskia.

Monia H. pylori -kantoja on eristetty. Sytotoksiiniin liittyvaa A-
geenid (CagA) ilmentdvan antigeenin on todettu olevan
erittdin immunogeeninen, ja silld on erittdin suuri kliininen
merkitys, koska se liittyy  sytotoksisiin  tekijoihin.
Asiantuntijakirjallisuudessa  raportoidaan  laajalti, etta
tartunnan saaneilla potilailla, joilla on CagA-vasta-aineita, on
viisinkertainen riski sairastua mahasy6paan verrattuna
vertailuryhmaan, jolla on CagA-negatiivinen bakteerikanta.
CagA-vasta-aineiden esiintyminen maarittdaa H. pylori -
infektion ja haavauman persistenssin.

CagA-antigeeni, joka liittyy muihin antigeeneihin, kuten
Cagll:een ja  CagC:then, nadyttdad toimivan  &killisen
tulehdusreaktion  kdynnistdjana, mika voi aiheuttaa
mahahaavoja, allergisia jaksoja ja heikentdd hoidon tehoa.
Talla hetkelld H. pylori -infektion havaitsemiseksi on
kaytettdvissa useita invasiivisia ja ei-invasiivisia menetelmia.
Invasiiviset menetelmat, jotka edellyttdavat mahalaukun
limakalvon  tdhystystda ja  histologista, viljely- ja
ureaasitutkimusta, ovat kalliita ja aikaavievia.

Ei-invasiivisiin - menetelmiin  kuuluvat klassiset ELISA- ja
immunoblottausmaaritykset seka hengitystestit. Jalkimmaiset
ovat kuitenkin erittdin monimutkaisia ja hyvin epaselektiivisia.

NADAL® H. pylori Ag Test mahdollistaa H. pylori -antigeenien
havaitsemisen sisddnrakennetun testiliuskan varinmuodo-
stuksen visuaalisen tulkinnan avulla. Anti-H. pylori -vasta-
aineet on immobilisoitu membraanin testiviiva-alueelle (T).
Testauksen aikana nayte reagoi anti-H. pylori -vasta-aineiden
kanssa, jotka on konjugoitu varipartikkeleihin ja esipinnoitettu
testikasetin  konjugaattityynylle. Seos kulkeutuu sitten
membraania pitkin kapillaarisesti ja on vuorovaikutuksessa
membraanilla olevien reagenssien kanssa. Jos nadytteessa on
riittdvasti H. pylori -antigeeneja, membraanin testiviiva-
alueelle (T) muodostuu variviiva. Tdman vériviivan lasnédolo
osoittaa positiivisen tuloksen, kun taas viivan puuttuminen
osoittaa negatiivisen tuloksen.

Variviivan muodostuminen kontrolliviiva-alueelle (C) toimii
toimintakontrollina, joka osoittaa, ettda naytettd on lisatty
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asianmukainen maara ja ettd membraanille imeytyminen on
tapahtunut.

4. Reagenssit ja mukana toimitetut materiaalit

e 20 NADAL® H. pylori Ag testikasettia

e 20 naytteenkerdysputkea  sisdltaen
(buffer)*

e 1 pakkausseloste

puskuriliuoksen

*sisadltada seuraavan sailéntaaineen: ProClin™ 300: <0,03 %

Varoitusmerkintoja ei vaadita CLP-asetuksen mukaisesti: (EY)
N:o 1272/2008. Pitoisuudet  alittavat poikkeuksen
kynnystason.

5. Tarvittavat lisimateriaalit

e Naytteenkerdysastioita (testattaville ndytemateriaaleille
soveltuvat)

e Vaihtoehtoinen: ulosteenkeradjat

e Ajastin

Testipakkaukset  tulee  sdilyttdda 2-30°C  lampétilassa
ilmoitettuun viimeiseen kayttopaivaan saakka. Testikasetit
sdilyvat stabiileina foliopusseihin painettuun viimeiseen
kayttopaivadn saakka. Testikasetit tulee sdilyttaa sinetdidyissa
foliopusseissaan kayttdon asti. Ald pakasta testipakkauksia.
Ald  kdytd testejd pakkauksessa ilmoitetun viimeisen
kayttopaivan jalkeen. Testipakkauksen komponentit tulee
huolellisesti suojata kontaminaatiolta. Ala kayta
testipakkauksen komponentteja, mikali huomaat merkkeja
mikrobikontaminaatiosta  tai saostumisesta.  Annostelu-
tarvikkeiden, sdilytysastioiden tai reagenssien biologinen
kontaminoituminen voi johtaa epatarkkoihin tuloksiin.

7. Varoitukset ja varotoimet

e Vain ammattimaiseen in-vitro-diagnostiseen kayttoon.

Lue kayttoohjeet huolellisesti lapi ennen testaamista.

Ald  kdytd testid pakkauksessa ilmoitetun viimeisen
kayttopaivan jalkeen.

Ald kaytd testipakkauksen komponentteja, jos paapakkaus
on vaurioitunut.

Testit ovat vain kertakdyttoon.

Al4 lisaa naytetta reaktioalueelle (tulosalue).
Kontaminaation valttamiseksi, ala koske reaktioalueeseen
(tulosalue).

Valta naytteiden ristikontaminaatio kdyttamalla aina uutta
ndytteenkeradjaa jokaiselle keratylle naytteelle.

Al4 vaihda tai sekoita eri testipakkausten komponentteja.
Ald  kaytd puskuriliuosta, jos se on varjdytynyt tai
sameutunut. Varimuutos tai sameus voi olla merkki
mikrobikontaminaatiosta.

Ala syd, juo tai tupakoi alueella, jossa naytteits kasitellaan.
Kayta suojavarusteita, kuten laboratoriotakkia, kertakaytto-
kasineitd ja suojalaseja kasitellessasi naytteita.

Kasittele kaikkia ndytteitda mahdollisina tartuntaldhteina.
Noudata vakiintuneita mikrobiologisia vaaroja koskevia
varotoimia kaikkien toimenpiteiden aikana ja noudata
asianmukaisia maaradyksia koskien naytteiden havittdmista.
Testipakkaus sisaltaa eldinperaisid tuotteita. Sertifioitu tieto
eldinten alkuperastd ja/tai terveydentilasta ei tdysin takaa
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tarttuvien taudinaiheuttajien puuttumista. N&in ollen on
suositeltavaa, ettd tuotteita kasitellddan mahdollisesti
tartuttavina, ja kasittelyssa tulee noudattaa yleisia
varotoimenpiteitd (esim. al3 niele tai hengita).

Lampétila voi vaikuttaa haitallisesti testituloksiin.

Kaytetyt testausmateriaalit on havitettava paikallisten
maardysten mukaisesti.

8. Naytteenkerdys ja valmistelu

Naytteiden kerdamista ja sailytysta koskevat huomautukset:
NADAL® H. pylori Ag Testi on tarkoitettu kaytettavaksi
ainoastaan ihmisen ulostendytteilld. Ulostendytteet on
kerattava puhtaisiin ja kuiviin ndytteenkeraysastioihin, jotka
eivat sisalla sdilontdaineita tai kuljetusnesteitd. Virtsa ja
nadytteiden liiallinen WC-vedelld laimentuminen voivat johtaa
epétarkkoihin testituloksiin.

Testi tulee suorittaa heti ndytteen keraamisen jalkeen. Ala jata
naytteita huoneenlamp6on pitkaksi aikaa. Laimennettuja ja
laimentamattomia ulostendytteita voidaan sailyttaa
15-30°C:ssa enintddn 1 tunnin ajan ja 2-8°C:ssa enintdan 72
tunnin ajan. Ndytteet on saatettava huoneenldmpdiseksi
ennen testausta.

Mikali naytteita aiotaan kuljettaa, tulee ne pakata noudattaen

paikallisia etiologisten aineiden kuljettamista koskevia

saannoksia.

Ndytteen valmistelu: d

1. Pida naytteenkerdysputkea pysty- ,&
suorassa, ja irroita ndytteenke- .
raystikku avaamalla sininen korkki.
Varo ldikyttamasta puskuriliuosta
kerdysputkesta.

2. Kerda ndytteet tyontamallda nayt-
teenkerdystikku ulostendytteen
kolmeen eri  kohtaan.  Vilta A
ulostendytteen kauhomista.
Huomautus: Varmista, ettd asetat
naytteenkerdystikun kolme kertaa
perakkdin ulostendytteeseen. ALA
laita ndytteenkerdystikkua takaisin
putkeen kolmen ndytteen ottamisen
valissa. Varmista, ettet laikyta
nestettd putkesta. Naytteen laatu ja
ndiden ohjeiden noudattaminen A

voivat vaikuttaa testitulokseen.

3. Laita ndytteenkerdystikku uloste-
naytteineen  takaisin  naytteeke- }
rdysputkeen ja kierra sininen korkki

tiukasti kiinni.

4. Ravista naytteenkerdysputkea huo- 3
lellisesti sekoittaaksesi ndytteen ja ‘
puskuriliuoksen.

9. Testausmenettely

Saata testit, reagenssit, naytteet, ja/tai

huoneenldampaoiseksi (15-30 °C) ennen testaamista.

1. Poista NADAL® H. pylori Ag -testikasetti suljetusta
foliopussista ja kayta se mahdollisimman pian. Parhaimmat
tulokset saadaan, jos testi suoritetaan valittomasti

kontrollit
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foliopussin avaamisen jalkeen. Merkitse testikasettiin
potilaan tai kontrollin tiedot.

. Aseta testikasetti puhtaalle ja | Aﬁl

tasaiselle alustalle.

. Ravista naytteenkerdysputkea Iml
varmistaaksesi nadytteen kun-

nollisen hajoamisen. N ‘ g
. Avaa lapindkyva korkki. Pida l

naytteenkerdysputkea
pystysuorassa ja siirrd 3 tippaa
nayteliuosta testikasetin nayte-
aukkoon (S). —.
Viltd  ilmakuplien  jaamistd I
nayteaukkoon (S), dlaka lisaa

livosta tulosalueelle.

. Kaynnista ajastin.

. Odota vdriviivojen muodostu-
mista.  Lue testitulos 10 =)
minuutin kuluttua. Al tulkitse \ /
tuloksia endd 20 minuutin B
jalkeen. 10 min

10. Tulosten tulkinta

Positiivinen: [~ )
Vdriviva muodostuu  kontrolliviiva-
alueelle (C) ja toinen variviiva
muodostuu testiviiva-alueelle (T).

N

w

IS

wv

o

C - —
Huomautus: Varin voimakkuus tesiviivan alueella (T) voi
vaihdella ndytteessd olevan analyytin pitoisuuden mukaan.
Kaikkia varisdvyt testiviivan alueella (T) tulee tulkita
positiiviseksi. Huomaa, ettd kyseessd on ainoastaan
kvalitatiivinen testi, eikd silld voida maarittad analyytin
pitoisuutta ndytteessa.

Negatiivinen: [ |
Viériviiva muodostuu  kontrolliviiva- . —
alueelle (C). Viivaa ei muodostu
testiviiva-alueelle (T).

Mitaton:

Kontrolliviiva (C) ei ilmesty. Kaikkien
sellaisten testien tulokset, joissa ei ole
muodostunut kontrolliviivaa maéritet-
tyna lukuaikana, on hylattava.

Tarkista testausmenettely uudelleen ja
toista testaus uudella testikasetilla. Jos
ongelma jatkuu, lopeta testien kaytto
valittémasti ja ota yhteys jakelijaasi.
Riittdamaton ndytemaara, virheellinen testin suoritustapa tai
vanhentuneet testit ovat vyleisimpid syitda kontrolliviivan
epdonnistumiseen.

11. Laadunvarmistus

Testikasetti sisdltaa sisddnrakennetun toimintakontrollin:
Kontrolliviiva-alueelle (C) muodostuvaa vaériviivaa pidetdan
sisdisend  toimintakontrollina. Se  vahvistaa riittdvan
naytemaaran, oikean  suoritustekniikan ja  riittdvan
membraanilla imeytymisen.
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Hyvd laboratoriokdytdnté (GLP) suosittelee kdyttamaan
ulkoisia kontrollimateriaaleja testipakkauksen oikeanlaisen
toiminnan varmistamiseksi.

12. Rajoitukset

NADAL® H. pylori Ag Testi on tarkoitettu ainoastaan
ammattimaiseen in-vitro-diagnostiikkaan. Testid tulisi
kayttaa ainoastaan H. pylori -antigeenien kvalitatiiviseen
osoittamiseen ihmisen ulostendytteista.

Kvantitatiivista arvoa tai H. pylori -antigeenien pitoisuuden
nousu/laskunopeutta ei voida maarittaa taman
kvalitatiivisen testin avulla.

Testin tarkkuus riippuu naytteen laadusta. Epatarkkoja
testituloksia voi syntyd, jos ndytteet keratdan tai sdilytetaan
vaarin (ks. kohta 8 "Naytteenkerdys ja valmistelu").

NADAL® H. pylori Ag Test havaitsee ainoastaan H. pylori -
antigeenien esiintymisen naytteissa, eika sita tulisi kayttaa
ainoana diagnoosikriteerina.

Tiettyjen antibioottihoitojen aikana H. pylori -antigeenien
pitoisuus voi laskea alle testin havaitsemisrajan. Siksi
diagnoosi olisi tehtava harkiten antibioottihoidon aikana.
Kuten kaikkien diagnostisten testien kohdalla, 1aakarin on
tulkittava kaikki tulokset yhdessa muiden saatavilla olevien
kliinisten tietojen kanssa.

Jos oireet jatkuvat negatiivisesta tuloksesta huolimatta,
lisatestausta ~muita  kliinisida  menetelmia  kayttden
suositellaan. Negatiivinen tulos ei missadn vaiheessa sulje
pois H. pylori -infektion mahdollisuutta.

13. Suoritusominaisuudet

Kliininen suorituskyky

Diagnostinen sensitiivisyys ja spesifisyys
NADAL® H. pylori
ulostendytteita ja
biopsiaan (bakteeriviljely), histologiaan ja ureaasin pikatestiin
(RUT).

Tulokset on esitetty alla olevassa taulukossa

- i

verrattiin

NADAL®
H. pylori

NADAL® H. pylori Ag Test (Ref. 262902N-20) nal

von minden

Jos epdilet prozone-ilmiotd, laimenna nayte puskuriliuoksella
uudesta kerdysputkesta ja toista mittaus.

Analyyttinen spesifisyys

Ristireaktiivisuustutkimus

Negatiivisiin  ndytteisiin lisdttiin  seuraavat mahdollisesti
ristireagoivat  bakteerit ja virukset, ja ne testattiin
pitoisuudella 1,0 x 10° mikro-organismia/mL kayttden NADAL®
H. pylori Ag Testia:

phylococcu: P 1 Enterococcus
aureus aeruginosa faecalis
C-ryhmin Klebsiella Moraxella
Stra occu i catarrhalis
Candida albicans Proteus mirabilis Acinetobacter spp
Salmonella Gardnerella Acinetobacter
enterica vaginalis calcoaceticus
" Chlamydia Neisseria
E. coli .
trachomatis gonorrhoeae
B-ryhmin . Enterococcus
Proteus vulgaris .
Streptococcus faecium
Haemophilus Neisseria .
e . Rotavirus

Ristireaktiivisuutta naytteiden kanssa ei havaittu testattaessa
NADAL® H. pylori Ag Testilla.

Hairiotekijoiden tutkimus

Negatiiviset ja matalapositiiviset naytteet, joihin oli lisatty
seuraavia mahdollisesti hairitsevia aineita alla luetelluilla
pitoisuuksilla, eivat hadirinneet NADAL® H. pylori Ag Testia.

Ag Test

Diagnostinen sensitiivisyys:
Diagnostinen spesifisyys:
Kokonaisyhtapitavyys:
*95% luottamusvali

Hemoglobiini 10 mg/mL Ibuprofeeni 250 pg/mL
Ag Test arvioitiin kdyttien kliinisia Asetaminofeeni 0,2 mg/mL Naprokseeni 250 pg/mL
vertailumenetelmiin, kuten Asetyylisa- -
Jisyylihappo 0,2 mg/mL Salisyylihappo 250 pg/mL
P . " 0,12
Bilirubiini 10 mg/mL Metronidatsoli me/mL
Biopsia/histologia/RUT Triglyseridit 50 mg/mL Klorokiini 0,2 mg/mL
Tk Yhteensé Ihmisen 012
0 seerumial- 200 mg/mL Efavirentsi m '/mL
2 116 bumiini &
2 195 197 Kreatiini 1mg/mL Rifampisiini 50 pug/mL
Sy.l.(lc_obentsa 250 pg/mL Etanoli 1%
98,28 % (93,91 % - 99,79 %)* priini
98,98 % (96,38 % - 99,88 %)* Tarkkuus
98,72 % (96,76 % - 99,65 %)* Toistettavuus
Toistettavuus ~ madritettiin  testaamalla 20 replikaattia

Analyyttinen suorituskyky

Havaitsemisraja

NADAL® H. pylori Ag Testin havaitsemisraja on 1 ng/mL
rekombinanttia H. pylori -antigeenia.

Mittausalue

T-viivan muodostumiseen ei havaittu haitallista vaikutusta
(prozone-ilmid), kun testattiin naytteitd, joiden antigeeni-
pitoisuus oli jopa 500 ng/mL rekombinanttia H. pylori -
antigeenia. N&in ollen testin mittausalue on vililld 1 ng/mL ja
vahintdan 500 ng/mL. Korkeampia pitoisuuksia ei ole testattu.
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negatiivisista, matala-, keski- ja korkea-positiivisista naytteista
kayttaen kolmea toisistaan rijppumatonta NADAL® H. pylori Ag
-testierdd. >99 % naytteista tunnistettiin oikein (20/20 oikeaa
testia konsentraatiota kohti, 95 % luottamusvili: 95,5 —

100%). NADAL® H. pylori Test osoitti hyvdksyttdvan
toistettavuuden.

Uusittavuus

Uusittavuus  madritettiin ~ testaamalla 5  replikaattia

negatiivisista, matala-, keski- ja korkea-positiivisista ndytteista.
Testauksen suoritti 5 operaattoria kdyttden kolmea toisistaan
riippumatonta NADAL® H. pylori Ag -testieraa viitend eri
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suomI NADAL® H. pylori Ag Test (Ref. 262902N-20) nal

von minden

paivana. >99 % naytteistd tunnistettiin oikein (375/375 oikeaa
testia konsentraatiota kohti, 95 % luottamusvali: 99 - 100 %).
NADAL® H. pylori Test osoitti hyvaksyttavan uusittavuuden.

14. Vakavien vaaratilanteiden ilmoittaminen

Jos NADAL® H. pylori Ag Testin suorittamiseen liittyy vakavia
vaaratilanteita, ilmoita niistd valittomasti nal von minden
GmbH:lle ja toimivaltaiselle viranomaiselle. Jos viela
mahdollista, &la havitd kaytettyd testia ja vastaavan
testipakkauksen komponentteja.

15. Lihteet

1. Marshall, BJ, McGechie, DB, Rogers, PAR and Glancy, RG. Pyloric Campylobacter
infection and gastroduodenal disease. Med. J. Australia. (1985), 149: 439-44.

. Soll, AH. Pathogenesis of peptic ulcer and implications for therapy. New England J.
Med. (1990), 322: 909-16.

. Hazell, SL, et al. Campylobacter pyloridis and gastritis I: Detection of urease as a
marker of bacterial colonization and gastritis. Amer. J. Gastroenterology. (1987),
82(4): 292-96.

. Cutler AF. Testing for Helicobacter pylori in clinical practice. Am j. Med. 1996;

100:355-41S.

Anand BS, Raed AK, Malaty HM, et al. Loe point prevalence of peptic ulcer in

normal individual with Helicobacter pylori infection. Am J Gastroenterol.
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SVENSKA

1. Avsedd anvdndning

NADAL® H. pylori Ag-testet ar en lateral flodeskromatografisk
immunanalys for kvalitativ detektion av antigener till
Helicobacter pylori (H. pylori) i manskliga avféringsprover.
Testet ar avsett att anvandas som ett hjdlpmedel vid diagnos
av infektioner med H. pylori (se avsnitt 12: "Begransningar").
Testproceduren &r inte automatiserad och kraver ingen
sarskild utbildning eller kvalificering. NADAL® H. pylori Ag-
testet dr endast avsett for professionell anvandning.

2. Introduktion och klinisk betydelse

Helicobacter pylori, ocksa kand som Campylobacter pylori, ar
en spiralformad gramnegativ bakterie med typiska flageller.
Bakterien infekterar magslemhinnan genom att utsondra det
vakuolerande cytotoxin A (VacA) och orsakar allvarliga
gastroenteriska sjukdomar sasom icke-ulcerds dyspepsi, aktiv
magkatarr eller mag- eller tolvfingertarmssar. H. pylori
klassificeras som cancerframkallande @mne typ | och kan 6ka
risken for adenokarcinom i magen.

Manga H. pylori-stammar har isolerats. Den som uttrycker den
cyotoxinassocierade gen A-antigenen (CagA) har visat sig vara
kraftigt immunogenisk och ar av storsta kliniska betydelse pa
grund av dess associering med cyotoxiska faktorer. Inom
specialistlitteraturen har det har vida rapporterats om att
infekterade patienter som besitter antikroppar mot CagA
I6per fem ganger hogre risk att fa magcancer é&n
referensgruppen som var infekterad med negativa CagA-
bakteriestammar. Forekomst av CagA-antikroppar avgor
fortlevnaden av en H. pylori-infektion och -sarbildning.
CagA-antigener som associeras till andra, sasom Cagll och
CagC verkar fungera som startamne for plotslig inflammatorisk
respons, vilket kan framkalla peptisk sarbildning, allergiska
episoder och foérsamra den verkan som terapi har.

For narvarande finns flera invasiva och icke-invasiva metoder
tillgdngliga for att upptdcka en H. pylori-infektion. Invasiva
metoder som kraver endoskopi av magslemhinnan med
histologisk, kultur- och ureasundersékning ar kostsamma och
tidsodande.

Icke-invasiva metoder innefattar traditionell ELISA, immuno-
blotanalys och andningsprover. Men den senare ar extremt
komplicerad och icke-selektiv.

3. Testprincip

NADAL® H. pylori Ag-testet mojliggor detektering av H. pylori-
antigener genom visuell ldsning av fargutveckling pa den
interna testremsan. Anti-H. pylori-antikroppar immobiliseras i
testlinjeomradet (T) pa membranet. Under testets gang
reagerar provet med anti-H. pylori-antikropparna som ar
konjugerade till fargade partiklar och har pa férhand belagts
pa testkassettens provdyna. Blandningen migrerar sedan langs
membranet genom kapillarverkan och interagerar med
reagenserna pa membranet. Om tillracklig mangd H. pylori-
antikroppar forekommer i provet, kommer en fargad linje att
framtrdda i testlinjeomradet (T) pa membranet. Férekomsten
av denna fargade linje indikerar ett positivt resultat, medan
dess franvaro indikerar ett negativt resultat.

Bildandet av en fargad linje i kontrollinjeomradet (C) fungerar
som en processkontroll, vilket indikerar att den ratta volymen
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provmaterial har tillsatts och att membranvatning har
uppstatt.

4. Reagenser och tillhandahallet material

e 20 NADAL® H. pylori Ag testkassetter

e 20 provuppsamlingsrér  innehallandes
"Buffer"*

1 bipacksedel

buffertvatska

*innehallande féljande konserveringsmedel: ProClin™ 300:
<0,03%

Ingen faromdrkning krévs enligt CLP-férordning (EG) Nr
1272/2008. Koncentrationerna ligger under tréskelvardet for
undantag.

5. Ytterligare material som behovs

e Provtagningsbehallare (lampligt for provmaterial som ska
testas)

o Valfritt: avféringsuppsamlare

e Tidtagarur

6. Forvaring och stabilitet

Testkit bor forvaras vid 2-30°C fram till det angivna
utgangsdatumet. Testkassetterna &r stabila fram till det
utgangsdatum som finns tryckt pd folieférpackningarna.
Testkassetterna  maste  forvaras i de  forseglade
folieférpackningarna fram till anvandning. Frys inte ner
testkitten. Anvand inte tester efter det utgangsdatum som
anges pa forpackningen. Forsiktighet bor vidtas for att skydda
tester och kitkomponenter fran kontaminering. Anvand inte
testkitkomponenter om det finns bevis pa mikrobiell
kontaminering eller utfallning. Biologisk kontaminering av
doseringsutrustning, behallare eller reagens kan leda till
felaktiga resultat.

7. Varningar och forsiktighetsatgarder

Endast for professionellt in-vitro-diagnostiskt bruk.

Lds noga igenom instruktionerna i sin helhet innan
testproceduren inleds.

Anvand inte testet efter utgangsdatumet som anges pa
forpackningen.

Anvand inte testkitkomponenter om primarférpackningen
ar skadad.

Testerna ar endast for engangsbruk.

Tillsatt inte prover i reaktionsfaltet (resultatfaltet).

For att undvika kontamination, vidror inte reaktionsfaltet
(resultatfaltet).

Undvik korskontaminering av prover genom att anvanda en
ny uppsamlingstub for varje erhallet prov.

Ersatt eller blanda inte komponenter fran olika testkit.
Anvand inte buffertvatskan om den ar missfargad eller
grumlig. Missfargning eller grumlighet kan vara ett tecken
pa mikrobiell kontaminering.

At, drick eller rék ej i omradet dir provmaterial och testkit
hanteras.

Anvand skyddskladsel sasom laboratorierockar, engangs-
handskar och skyddsglaségon nar proverna analyseras.
Hantera samtliga prov som om de innehaller smittsamma
amnen. Observera etablerade forsiktighetsatgarder for
mikrobiologiska risker genom hela proceduren och
standardriktlinjerna for lamplig kassering av prover.
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Testkittet innehaller produkter av animaliskt ursprung.
Certifierad kunskap om djurens ursprung och/eller sanitira
tillstand garanterar inte fullstindigt franvaron av
overforbara patogena dmnen. Det rekommenderas darfor
att dessa produkter behandlas som potentiellt infektiosa
och hanteras i enlighet med vanliga sdkerhetsatgarder
(t.ex., fortar eller inandas inte).

Temperatur kan paverka testresultaten negativt.

Anvédnda testmaterial ska kasseras i enlighet med lokala
foreskrifter.

8. Provtagning och forberedelser

Observera vid provtagning och férvaring:

NADAL® H. pylori Ag-testet ska endast anvandas med
manskliga avféringsprover. Avforingsprover ska samlas i rena
och torra provtagningsbehdllare som inte innehaller
konserveringsmedel eller transportmedel. Urin och 6verdriven
utspadning med toalettvatten kan leda till felaktiga
testresultat.

Testning bor utféras omedelbart efter provtagning. Ldmna
inte prov i rumstemperatur under ldngre perioder. Utspadda
och ej utspadda avforingsprover kan forvaras vid 15-30°C i upp
till 1 timme och vid 2-8°C i upp till 72 timmar. Lat proven na
rumstemperatur innan testutférandet.

Om prover ska transporteras bor de packas i enlighet med alla
gallande bestammelser for transport av etiologiska amnen.

Provberedning:

1. Hall provtagningsroret uppratt och
avlagsna provuppsamlingspinnen . :&
genom att skruva loss det bla locket. L
Var  forsiktig sa att inte
buffertlosningen spills eller skvatter
fran provuppsamlingsroret.

2. Samla in prover genom att féra in

provuppsamlingspinnen pa 3 olika
stallen i avforingsprovet  for
insamling.  Undvik att  skyffla
avforingsprovet.
OBS: Se noga till att trycka in
provuppsamlingspinnen 3 géanger i
rad ini avforingsprovet. Satt INTE
provuppsamlingspinnen tillbaka in i
réret mellan insamlingen av de 3
proverna. Var forsiktig sa att inte
vétska spills ut fran roret. Kvaliteten
pa provet och huruvida dessa
instruktioner efterlevs kan paverka
testresultatet.

3. Satt tillbaka provuppsamling-
spinnen, tillsammans med avforings-
provet, i provuppsamlingsroret och
skruva at den bla korken ordentligt.

4. Skaka provuppsamlingsroret for att
fullstaindigt blanda provet och

buffertvatskan. - i

C€ o]

ENSKA NADALE® H. pylori Ag Test (Ref. 262902N-20)

D
von minden
9. Testprocedur

Lt tester, insamlade prover i buffertvitska och/eller
kontroller na rumstemperatur (15-30°C) innan
testutférandet.

1. Ta ur NADAL® H. pylori Ag-testkassetten fran den
forseglade foliepasen och anvand den sa snart som mojligt.
De bésta resultaten kommer att erhallas om testet utfors
omedelbart efter Oppnandet av foliepasen. Mark test-
kassetten med patient- eller kontrollidentifikation.

2. Placera testkassetten pd en ren
och jamn yta.

3. Skaka provuppsamlingsroret for

att sakerstalla god provdispersion. Im
4. Skruva av den transparanta &

korken. Hall provinsamlingsroret ‘

lodratt och for o6ver 3 droppar ﬂ

provvatska till provbrunnen (S) pa L a

testkassetten. | Lf_]

Undvik bildandet av luftbubblor i 2 ng,

provbrunnen (S) och tillsitt inte
nagon I6sning i resultatomradet.

5. Starta tidtagaruret. :

6. Vanta pa att de/n fargade AR
linjerna/linjen framtrader. Avlis
testresultatet efter 10 minuter.
Tolka inte resultatet efter mer &n Ny

20 minuter. 1 in
10. Tolkning av resultat
Positivt: : 3
E'n' féirgaﬂd linje framtrader i ko!"\trol— C e
linjeomradet (C) och en annan fargad
linje framtrader i testlinjeomradet (T). [ -

OBS: Firgintensiteten i testlinjeomradet i, ~wan ‘varicra
beroende pa analytkoncentrationen som finns i provet. Varje
fargnyans i testlinjeomradet (T) bor tolkas som positiv.
Observera att detta endast ar ett kvalitativt test, och det kan
inte bestdamma analytkoncentrationen i provet.

Negativt: { \
En fargad linje framtrader i kontrol- C
linjeomradet (C). Ingen linje framtrader
i testlinjeomradet (T).
Ogiltigt:
Kontrollinjen (C) framtrader inte.
Resultat fran test som inte genererar
en kontrollinjepa den specificerade
avlasningstiden maste kasseras.
y =

Lds igenom proceduren och upprepa
testet med en ny testkassett. Om
problemet kvarstdr, sluta anvinda
testkittet omedelbart och kontakta din
distributor.

Otillrécklig provvolym, felaktigt testprocedur eller utgangna
test ar de mest troliga orsakerna till fel pa kontrollinjen.

11. Kvalitetskontroll

En intern procedurkontroll ingar i testkassetten:
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En fargad linje som framtrader i kontrollinjeomradet (C) anses
vara en intern procedurkontroll. Den bekraftar tillracklig
provvolym, korrekt procedurteknik och tillracklig
membranvatning.

God laboratoriepraxis (GLP) rekommenderar att anvinda
externa kontrolimaterial for att sdkerstdlla att testkittet
fungerar korrekt.

12. Begradnsningar

e NADAL® H. pylori Ag-testet ar endast for professionellt
in-vitro-diagnostiskt bruk. Testet bor anvandas for kvalitativ
detektering av H. pylori-antigener, endast i manskliga
avforingsprover.

Varken det kvantitativa vardet eller takten for 6kning/
minskning i koncentrationen av H. pylori-antigener kan
bestdammas med detta kvalitativa test.

Testets exakthet beror pa provets kvalitet. Felaktiga
testresultat kan foérekomma pa grund av oriktig
provinsamling eller forvaring (se avsnitt 8, "Provtagning och
forberedelser").

NADAL® H. pylori Ag-testet detekterar endast forekomsten
av H. pylori-antigener i prover och bor inte anvandas som
enda kriterium for diagnos.

Under vissa antibiotikabehandlingar kan koncentrationen av
H. pylori sjunka under detektionsgransen for testet. Darfor
bor en diagnos goras med forsiktighet under antibioti-
kabehandling.

Som med alla diagnostiska tester bor alla resultat tolkas av
lakare, i samband med annan tillgénglig klinisk information.

Om testresultatet &r negativt men kliniska symptom
kvarstar, rekommenderas ytterligare testning med andra
kliniska metoder. Ett negativt resultat utesluter aldrig
majligheten till en H. pylori-infektion.

13. Prestandaegenskaper

Klinisk prestanda

Diagnostisk sensitivitet och specificitet

NADAL® H. pylori Ag-testet utvarderades genom att anvanda
kliniska avféringsprover i jamforelse med referensmetoder
sasom biopsi (bakteriekultur), histologi och snabbureastest
(RUT).

Resultaten presenteras i foljande tabell:

Biopsi/histologi/RUT
I I R B
:A:‘::: | positve [T 2 116

Diagnostisk sensitivitet: 98,28% (93,91% - 99,79%)*
Diagnostisk specificitet: 98,98% (96,38% - 99,88%)*
Overgripande éverensstimmelse: 98,72% (96,76% - 99,65%)*
*95% konfidensintervall

Analytisk prestanda

Detektionsgréns
Detektionsgransen for NADAL® H. pylori Ag-testet ar 1 ng/mL
rekombinant H. pylori-antigen.
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Inga betydande effekter pa T-linjebildning (prozone-effekt)
oberverades nar proverna som innehdll en antigen-
koncentration s& hég som 500 ng/mL rekombinanta H. pylori-
antigener testades. Darmed &r testets matintervall mellan 1
ng/mL och minst 500 ng/mL. Hogre koncentrationer har inte
testats. Vid misstanke om prozone-effekt, spad ut provet med
buffertvitska fran en ny insamlingstub och upprepa
matningen.

Matintervall

Analytisk specificitet

Korsreaktionsstudie

Negativa prover spetsades med féljande, potentiellt
korsreagerande bakterier och virus och testades vid en
koncentration av 1,0 x 10° mikroorganismer/mL med hjélp av
NADAL® H. pylori Ag-testet:

phyl F 1 Enterococcus
aureus aeruginosa faecalis
Grupp C Klebsiella Moraxella
Strep i catarrhalis
Candida albicans Proteus mirabilis Acinetobacter spp
Salmonella Gardnerella Acinetobacter
enterica vaginalis calcoaceticus
. Chlamydia Neisseria
E. coli .
trachomatis gonorrhoeae
Grupp B . Enterococcus
PP Proteus vulgaris . v
Streptococcus faecium
Haemophilus Neisseria .
Porn P U, Rotavirus

Ingen korsreaktivitet med proverna observerades vid testning
med NADAL® H. pylori Ag-testet.

Interferensstudie

Begativa och lagt positiva prover spetsade med féljande
potentiellt interfererande @mnen vid koncentrationerna som
listas nedan visade ingen interferens med NADAL® H. pylori
Ag-testet.

Koncen- Koncen-
tration tration

Hemoglobin 10 mg/mL lbuprofen 250 pg/mL
Paracetamol 0,2 mg/mL Naproxen 250 pg/mL
Acetylsali- .
oylsyra 0,2 mg/mL Salicylsyra 250 pg/mL
P . 0,12
Bilirubin 10 mg/mL Metronidazol me/mL
Triglycerider 50 mg/mL Klorokin 0,2 mg/mL
Manskligt . 0,12
serumalbumin 200 mg/ml Efavirenz mg/mL
Kreatin 1mg/mL Rifampicin 50 pg/mL
Cykloben-
saprin 250 pg/mL Etanol 1%
Precision
Repeterbarhet

Repeterbarheten faststdlldes genom att testa 20 replikat av
negativa, laga, medel- och hogt positiva prover med hjalp av 3
separata batcher av NADAL® H. pylori Ag-tester. >99% av
proverna identifierades korrekt (20/20 korrekta tester per
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koncentration, 95% konfidensintervall: 95,5 - 100%). NADAL®
H. pylori-testet uppvisade acceptabel repeterbarhet.

Reproducerbarhet

Reproducerbarheten faststalldes genom att testa 5 replikat av
negativa, lagt, mellan- och hoégt positiva prover. Testning
utfordes av 5 operatérer genom att anvdanda 3 separata
NADAL® H. pylori Ag-testbatcher pa 5 separata dagar. >99% av
proverna identifierades korrekt (375/375 korrekta tester per
koncentration, 95% konfidensintervall: 99% - 100%). NADAL®
H. pylori Ag-testet uppvisade acceptabel reproducerbarhet.

14. Rapportering av allvarliga handelser

| hdndelse av allvarliga héndelser relaterade till prestanda hos
NADAL® H. pylori Ag-testet, védnligen informera genast nal von
minden GmbH och relevant myndighet. Om fortfarande
mojligt, kassera inte anvant test och tillhdrande testkitkompo-
nenter.
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1. Tiltenkt bruk

NADAL® H. pylori Ag-testen er en lateral strgmning
kromatografisk immunanalyse for kvalitativ pavisning av
Helicobacter pylori (H. pylori) antigener i humane fekale
prgver. Testen er ment for bruk som et hjelpemiddel ved
diagnostisering av H. pylori-infeksjoner (se avsnitt 12
'Begrensninger'). Testprosedyren er ikke automatisert og
krever ingen spesiell opplaering eller kvalifikasjoner. NADAL®
H. pylori Ag-testen er kun utviklet for profesjonell bruk.

2. Introduksjon og klinisk betydning

Helicobacter pylori, ogsa kjent som Campylobacter pylori, er
en spiralformet, gramnegativ bakterie med typiske flageller.
Bakterien infiserer mageslimhinnen ved a skille ut den
vakuolerende cellegiften A (VacA) og forarsaker flere
gastroenteriske sykdommer som ikke-ulcergs dyspepsi, aktiv
gastritt eller magesar og duodenalsar. H. pylori er klassifisert
som kreftfremkallende middel type | og kan gke risikoen for
mageadenokarsinom.

Mange H. pylori-stammer er blitt isolert. Den som uttrykker
det cytotoksinassosierte gen A (CagA)-antigenet er funnet a
vaere svaert immunogent og er av ytterste klinisk betydning pa
grunn av dets assosiasjon med cytotoksiske faktorer. Det er
mye rapportert i spesialistlitteraturen at infiserte pasienter
som har antistoffer mot CagA har fem ganger hgyere risiko for
magekreft enn referansegruppen infisert med en CagA-negativ
bakteriestamme. Tilstedevaerelsen av CagA-antistoffene
bestemmer persistensen av H. pylori-infeksjon og sardannelse.
CagA-antigen assosiert med andre, slik som Cagll og CagC, ser
ut til @ fungere som et startmiddel for en plutselig
inflammatorisk respons, som kan provosere magesar,
allergiske episoder og redusere behandlingens effekt.

For tiden er flere invasive og ikke-invasive metoder
tilgjengelige for a oppdage H. pylori-infeksjon. Invasive
metoder som krever endoskopi av mageslimhinnen med
histologisk, kulturell og ureaseundersgkelse er kostnads- og
tidkrevende.

Ikke-invasive metoder inkluderer klassisk ELISA, immuno-
blotting-analyser og pustetester. Men sistnevnte er ekstremt
kompliserte og sveert lite selektive.

NADAL® H. pylori Ag-testen muliggjgr pavisning av H. pylori-
antigener gjennom visuell tolkning av fargeutviklingen pa den
interne  teststrimmelen.  Anti-H.  pylori-antistoffer er
immobilisert i testlinjeomradet (T) av membranen. Under
testen reagerer prgven med anti-H. pylori-antistoffer som er
konjugert til fargede partikler og forhandsbelagt pa
konjugatputen pa testkassetten. Blandingen migrerer deretter
langs membranen ved kapilleervirkning og interagerer med
reagensene pa membranen. Hvis det er tilstrekkelig mengde
H. pylori-antigener i prgven, vil det utvikles en farget linje i
testlinjeomradet (T) av membranen. Tilstedeveerelsen av
denne fargede linjen indikerer et positivt resultat, mens
fraveeret indikerer et negativt resultat.

Dannelsen av en farget linje i kontrollinjeomradet (C) fungerer
som en prosedyrekontroll, noe som indikerer at riktig volum
av prgven er tilsatt og membranen har oppstatt.
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4. Medfglgende reagenser og materialer

e 20 NADAL® H. pylori Ag testkassetter

e 20 prgvetakingsrgr som inneholder buffer*
e 1 pakningsvedlegg

*inneholder fglgende konserveringsmiddel: ProClin™ 300:
<0,03 %

Ingen faremerking er pakrevd i henhold til forordning (EC) nr.
1272/2008 CLP. Konsentrasjonene er under fritaksgrensen.

5. Ngdvendig tilleggsmateriale

e Prgvesamlingsbeholdere (egnet for prgvemateriale som skal
testes)

o Valgfritt: avfgringssamlere

o Stoppeklokke

6. Oppbevaring og stabilitet

Testsett bgr oppbevares ved 2-30°C til den angitte
utlppsdatoen. Testkassettene er stabile til utlgpsdatoen som
er trykt pa folieposene. Testkassetter ma forbli i de forseglede
folieposene frem til bruk. Ikke frys testsett. lkke bruk tester
etter utlgpsdatoen som er angitt pd emballasjen. Det bgr
utvises forsiktighet for a beskytte testsettets komponenter
mot kontaminering. Ikke bruk testsettets komponenter hvis
det er tegn pa mikrobiell kontaminering eller nedbgr. Biologisk
kontaminering av dispenseringsutstyr, beholdere eller
reagenser kan fgre til ungyaktige resultater.

7. Advarsler og forholdsregler

Kun for profesjonell in-vitro diagnostisk bruk.

Les ngye gjennom hele bruksanvisningen fgr testing.

Ikke bruk testen etter utlgpsdatoen som er angitt pa
emballasjen.

Ikke bruk testsettets komponenter hvis primaeremballasjen
er skadet.

Tester er kun for engangsbruk.

Ikke tilsett prgver til reaksjonsomradet (resultatomradet).
For a unnga kontaminering, ikke bergr reaksjonsomradet
(resultatomradet).

Unngd krysskontaminering av prgver ved & bruke et nytt
prgvetakingsrgr for hver oppnadd prgve.

Ikke bytt ut eller bland komponenter fra forskjellige
testsett.

Ikke bruk bufferen hvis den er misfarget eller grumsete.
Misfarging eller turbiditet kan veere et tegn pa mikrobiell
kontaminering.

Ikke spis, drikk eller rgyk i omradet der prgver og testsett
handteres.

Bruk vernekleer som laboratoriekaper, engangshansker og
@gyevern nar prgver analyseres.

Handter alle prgver som om de inneholder smittestoffer.
Overhold etablerte forholdsregler for mikrobiologiske
risikoer gjennom alle prosedyrer og standard retningslinjer
for riktig avhending av prgver.

Testsettet inneholder produkter av animalsk opprinnelse.
Sertifisert kunnskap om dyrenes opprinnelse og/eller
sanitere tilstand garanterer ikke fullstendig fraveer av
overfgrbare sykdomsfremkallende stoffer. Det anbefales
derfor at disse produktene behandles som potensielt
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smittsomme og handteres i samsvar med vanlige
sikkerhetstiltak (f.eks. ikke svelges eller inhaleres).
Temperaturen kan pavirke testresultatene negativt.

Brukt testmateriale skal kastes i henhold til lokale
forskrifter.

8. Prgveinnsamling og forberedelse

Merknader om prgveinnsamling og oppbevaring:

NADAL® H. pylori Ag-testen er kun beregnet pd bruk med
avfgringsprgver fra mennesker. Avfgringsprgver bgr samles i
rene og tgrre prgvetakingsbeholdere som ikke inneholder
konserveringsmidler  eller  transportmedier. Urin  og
overdreven fortynning av prgver med toalettvann kan fgre til
ungyaktige testresultater.

Testing bgr utfgres umiddelbart etter prgvetaking. lkke la
prever st i romtemperatur i lengre perioder. Fortynnede og
ufortynnede avfgringsprgver kan oppbevares ved 15-30°C i
opptil 1 time og ved 2-8°C i opptil 72 timer. Sgrg for at
prgvene har romtemperatur fgr testing.

Hvis prgver skal sendes, bgr de pakkes i samsvar med alle
gjeldende forskrifter for transport av etiologiske stoffer.

Prgveforberedelse:

1. Hold prgvetakingsrgret oppreist og
fjern applikatorpinnen ved a skru av A
den bla hetten. Ver forsiktig s& du .
ikke sgler eller spruter bufferlgsning
fra oppsamlingsrgret.

2. Samle prgver ved & sette inn
applikatorpinnen i 3 forskjellige
omrader av avfgringsprgven som
skal tas. Unngd & gse opp f
avfgringsprgve.
Merk: Sgrg for a sette inn applika-
torpinnen 3 ganger pad rad inn i
avfgringsprgven. IKKE sett applika-
torpinnen tilbake i rgret mellom
oppsamling av de 3 prgvene. Veaer |
forsiktig sa du ikke sgler veaeske fra A P
rgret. Kvaliteten pd prgven og
overholdelse av disse instruksjonene
kan pavirke testresultatet. } [

3. Sett applikatorpinnen sammen med [ pﬁﬁl;h
avfgringsprgven tilbake i prgveta- , :
kingsrgret og skru den bld korken
godt til. b

4. Rist prgvetakingsrgret for a blande ' ‘
prgven og bufferen fullstendig.

9. Testprosedyre

Sgrg for at tester, prgver ekstrahert i buffer og/eller

kontroller har romtemperatur (15-30°C) fgr testing.

1. Fjern NADAL® H. pylori Ag-testkassetten fra den forseglede
folieposen og bruk den sa snart som mulig. De beste
resultatene vil oppnas hvis testen utfgres umiddelbart etter
apning av folieposen. Merk testkassetten med pasient-
eller kontrollidentifikasjon.
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2. Plasser testkassetten pa en ren
og jevn overflate.

3. Rist prgvetakingsrgret for a
sikre god prgvespredning.

4. Skru av det transparante
lokket. Hold prgvetakingsrgret
vertikalt, overfgr 3 draper av

‘ u
prgvelgsningen i brgnnen (S) pa =
testkassetten. | l!lﬂ

Unngd & fange luftbobler i

prgvebrgnnen (S). Tilsett ikke LIl

Igsning til resultatomradet.
5. Start stoppeklokken. : P
6. Vent til de(n) fargede linjen(e) »3x /£ A\

vises. Les testresultatet etter
10 minutter. Ikke tolk resultatet
etter mer enn 20 minutter.

10. Tolkning av resultat

Positivt:

En farget linje utvikles i
kontrollinjeomradet (C) og en
annen farget linje utvikles i
testlinjeomradet (T).

Merk: Fargeintensiteten i testlinjeomradet (T) kan variere
avhengig av analyttkonsentrasjonen i prgven. Enhver
fargenyanse i testlinjeomradet (T) bgr betraktes som positiv.
Merk at dette kun er en kvalitativ test og den kan ikke
bestemme analyttkonsentrasjonen i prgven.

Negativt:

En farget linje utvikles i
kontrollinjeomradet (C). Ingen
linje utvikles i testlinjeomradet

(M. _/
Ugyldig:

C -

Kontrollinjen (C) vises ikke.
Resultater fra enhver test som
ikke har produsert en
kontrollinje pa den angitte
avlesningstiden, ma forkastes.

Se gjennom prosedyren og gjenta testen med en ny
testkassett. Hvis problemet vedvarer, ma du slutte & bruke
testsettet umiddelbart og kontakte distributgren.
Utilstrekkelig prgvevolum, feil operasjonsprosedyre eller
utlgpte tester er de mest sannsynlige arsakene til feil i
kontrollinjen.

11. Kvalitetskontroll

Den interne prosedyrekontrollen er inkludert i testkassetten:

En farget linje som vises i kontrollinjeomradet (C) anses som
en intern prosedyrekontroll. Det bekrefter tilstrekkelig
prgvevolum, korrekt prosedyreteknikk og tilstrekkelig
membrantransport.

Good laboratory practice (GLP) anbefaler bruk av eksternt
kontrollmateriale for & sikre riktig ytelse av testsettet.
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12. Begrensninger

NADAL® H. pylori Ag Test er kun for profesjonell in-vitro
diagnostisk bruk. Testen skal kun brukes til kvalitativ
pavisning av H. pylori-antigener i humane avfgringsprgver.
Verken den kvantitative verdien eller graden av gkning/
reduksjon i konsentrasjonen av H. pylori-antigener kan
bestemmes ved bruk av denne kvalitative testen.
Ngyaktigheten av testen avhenger av kvaliteten pa prgven.
Ungyaktige testresultater kan oppsta pa grunn av feil
prevetaking eller  oppbevaring (se avsnitt 8
"Prgveinnsamling og -forberedelse").

NADAL® H. pylori Ag-testen paviser kun tilstedeveaerelsen av
H. pylori-antigener i prgver og bgr ikke brukes som eneste
kriterium for en diagnose.

Under visse antibiotikabehandlinger kan konsentrasjonen
av H. pylori-antigener synke under testens deteksjons-
grense. Derfor bgr en diagnose stilles med forsiktighet
under antibiotikabehandling.

Som med alle diagnostiske tester, bgr alle resultater tolkes
av en lege i forbindelse med annen tilgjengelig klinisk
informasjon.

Hvis testresultatet er negativt, men kliniske symptomer
vedvarer, anbefales ytterligere testing med andre kliniske
metoder. Et negativt resultat utelukker ikke pa noe
tidspunkt muligheten for en H. pylori-infeksjon.

13. Ytelsesegenskaper

Klinisk ytelse

Diagnostisk sensitivitet og spesifisitet

NADAL® H. pylori Ag-testen ble evaluert ved bruk av kliniske
avfgringsprgver sammenlignet med slike referansemetoder
som biopsi (bakteriekultur), histologi og en rask ureasetest
(RUT).

Resultatene er presentert i fglgende tabell:

NADAL®
H. pylori

e
von minden
Analytisk spesifisitet

Kryssreaktivitetsstudie

Negative prgver ble tilsatt fglgende, potensielt kryssrea-
gerende bakterier og virus og testet i konsentrasjonen
1,0 x 10° mikroorganismer/mL ved bruk av NADAL® H. pylori

Ag Test:

phyl F 1 Enterococcus
aureus aeruginosa faecalis
Gruppe C Klebsiella Moraxella
Strep i catarrhalis
Candida albicans Proteus mirabilis Acinetobacter spp
Salmonella Gardnerella Acinetobacter
enterica vaginalis calcoaceticus
. Chlamydia Neisseria
E. coli .
trachomatis gonorrhoeae
Gruppe B Enterococcus
PP Proteus vulgaris .
Streptococcus faecium
Haemophilus Neisseria .
e . Rotavirus

Ingen kryssreaktivitet med prgvene ble observert ved testing
med NADAL® H. pylori Ag Test.

Interferensstudie

Negative og lavt positive prgver tilsatt fglgende potensielt
interfererende  stoffer ved konsentrasjonene oppfert
nedenfor, viste ingen interferens med NADAL® H. pylori Ag
Test.

Konsen- Konsen-
trasjon trasjon

Ag Test

Diagnostisk sensitivitet:

Diagnostisk spesifisitet:
Generell overensstemmelse:

*95 % konfidensintervall

Hemoglobin 10 mg/mL lbuprofen 250 pg/mL
Acetaminophen 0,2 mg/mL Naproxen 250 pg/mL
Acetyl- .
salisylsyre 0,2 mg/mL Salisylsyre 250 pg/mL
Biopsi/Histologi /RUT
Bilirubin 10 mg/mL Metronidazole 0,12
114 2 116 Triglycerides 50 mg/mL Chloroquine 0,2 mg/mL
Negativt 2 195 197
e Humant . 200 mg/mL Efavirenz 0,12
116 197 313 serumalbumin mg/mL
98,28 % (93,91 % - 99,79 %)* Kreatin 1mg/mL Rifampicin 50 pg/mL
98,98 % (96,38 % - 99,88 %)* 'f‘r'i::be"“' 250 pg/mL | Etanol 1%
98,72 % (96,76 % - 99,65 %)*
Presisjon
Repeterbarhet

Analytisk ytelse

Deteksjonsgrense

Deteksjonsgrensen for NADAL® H. pylori Ag Test er 1 ng/mL
rekombinant H. pylori-antigen.

Malingsrekkevidde

Ingen negativ effekt pa T-linjedannelse (prozoneffekt) ble
observert ved testing av prgver som inneholdt en
antigenkonsentrasjon sd hgy som 500 ng/mL rekombinant
H. pylori-antigen. Dermed er malerekkevidden til testen
mellom 1 ng/mL og minst 500 ng/mL. Hgyere konsentrasjoner
er ikke testet. Hvis du mistenker en prozoneffekt, fortynn
prgven med bufferen fra et nytt oppsamlingsrgr og gjenta
malingen.

C€ o]

Repeterbarhet ble etablert ved a teste 20 replikater av
negative, lave, middels og hgye positive prgver ved bruk av 3
uavhengige mengder av NADAL® H. pylori Ag-testene. >99% av
prgvene ble korrekt identifisert (20/20 korrekte tester per
konsentrasjon, 95% konfidensintervall: 95,5 — 100%). NADAL®
H. pylori-testen viste akseptabel repeterbarhet.
Reproduserbarhet

Reproduserbarhet ble etablert ved & teste 5 replikater av
negative, lave, middels og hgye positive prgver. Testing ble
utfgrt av 5 operatgrer ved bruk av 3 uavhengige NADAL® H.
pylori Ag-testlots pa 5 separate dager. >99 % av prgvene ble
korrekt identifisert (375/375 korrekte tester per konsen-
trasjon, 95% konfidensintervall: 99% - 100%). NADAL® H.
pylori Ag-testen viste akseptabel reproduserbarhet.
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14. Rapportering av alvorlig hendelse

| tilfelle alvorlige hendelser relatert til utfgrelsen av NADAL®
H. pylori Ag Test, vennligst informer nal von minden GmbH og
den kompetente myndigheten umiddelbart. Hvis det fortsatt
er mulig, ikke kast den brukte testen og de tilsvarende
testsettets komponenter.
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1. Beoogd gebruik

De NADAL® H. pylori Ag Test is een lateral flow chromato-
grafische immunoassay voor de kwalitatieve detectie van
Helicobacter pylori  (H. pylori)-antigenen in  menselijke
ontlastingsmonsters. De test wordt gebruikt als hulpmiddel bij
de diagnose van H. pylori-infecties (zie hoofdstuk 12
‘Beperkingen’). De testprocedure is niet geautomatiseerd en
vereist geen speciale training of kwalificatie. De NADAL® H.
pylori Ag Test is uitsluitend bedoeld voor professioneel
gebruik.

2. Inleiding en klinische betekenis

Helicobacter pylori, ook bekend als Campylobacter pylori, is
een spiraalvormige, gramnegatieve bacterie met typische
flagellen. De bacterie infecteert het maagslijmvlies door het
vacuoliserende cytotoxine A (VacA) uit te scheiden en
veroorzaakt verschillende maagdarmziekten zoals niet-
ulcerose dyspepsie, actieve gastritis of maag- en duodenale
zweren. H. pylori is geclassificeerd als carcinogene stof type |
en kan het risico op maagadenocarcinoom verhogen.

Er zijn veel H. pylori-stammen geisoleerd. De stam die het
cytotoxine-geassocieerd gen A-antigeen (CagA) tot expressie
brengt, blijkt zeer immunogeen te zijn en is van groot klinisch
belang vanwege de associatie met cytotoxische factoren. In de
vakliteratuur wordt vaak gemeld dat geinfecteerde patiénten
met antilichamen tegen CagA een vijf keer hoger risico op
maagkanker hebben dan de referentiegroep die geinfecteerd
is met een CagA-negatieve bacteriestam. De aanwezigheid van
CagA-antilichamen bepaalt de persistentie van H. pylori-
infectie en ulceratie.

CagA-antigeen dat geassocieerd is met andere antigenen,
zoals Cagll en CaggC, lijken een rol te spelen bij een plotselinge
ontstekingsreactie, die peptische ulceratie en allergische
episodes kan veroorzaken en de werkzaamheid van de
therapie kan verminderen.

Momenteel zijn er verschillende invasieve en niet-invasieve
methoden beschikbaar om H. pylori-infectie op te sporen.
Invasieve methoden, die endoscopie van het maagslijmvlies
vereisen, omvatten histologisch onderzoek, kweek en urease-
testen. Deze methoden zijn vaak kostbaar en tijdrovend.

Niet-invasieve methoden omvatten klassieke ELISA, immuno-
blottests en ademtests, hoewel de laatste complex en weinig
selectief kunnen zijn.

De NADAL® H. pylori Ag Test maakt de detectie van H. pylori-
antigenen mogelijk door de visuele interpretatie van
kleurontwikkeling op de interne teststrip. Anti-H. pylori-
antilichamen zijn geimmobiliseerd in het testlijngebied (T) van
het membraan. Tijdens de test reageert het monster met de
anti-H. pylori-antilichamen die geconjugeerd zijn aan
gekleurde deeltjes en vooraf aangebracht zijn op het
conjugaatkussentje van de testcassette. Het mengsel migreert
langs het membraan door capillaire werking en reageert met
de reagentia op het membraan. Bij voldoende aanwezigheid
van H. pylori-antigenen in het monster, verschijnt een
gekleurde lijn in het testlijngebied (T) van het membraan. De
aanwezigheid van deze gekleurde lijn duidt op een positief
resultaat, terwijl de afwezigheid ervan een negatief resultaat
aangeeft.
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De vorming van een gekleurde lijn in het gebied van de
controlelijn (C) dient als procedurele controle, wat aangeeft
dat het juiste volume monster is toegevoegd en dat het
membraan correct heeft gereageerd.

4. Meegeleverde reagentia en materialen

e 20 NADAL® H. pylori Ag-testcassettes

e 20 monsterverzamelbuisjes met buffer ‘Buffer’*
o 1 bijsluiter

*Buffer met het volgende conserveermiddel: ProClin™ 300:
<0,03%

Etiketinformatie met betrekking tot gevaren is niet vereist
volgens Verordening (EG) nr. 1272/2008 CLP omdat de
concentraties onder de vrijstellingsdrempel liggen.

5. Extra benodigde materialen

e Verzamelcontainers voor monsters (geschikt voor het te
testen monstermateriaal)

e Optioneel: Ontlasting container

e Timer

6. Opslag en stabiliteit

Bewaar de testkits tussen 2-30°C tot de aangegeven
vervaldatum. Testcassettes zijn stabiel tot de vervaldatum die
op de foliezakjes staat afgedrukt. Testcassettes moeten tot
gebruik in de verzegelde foliezakjes blijven. Vries testkits niet
in. Gebruik de tests niet na de vervaldatum die op de
verpakking vermeld staat. Zorg ervoor dat de onderdelen van
de testkit beschermd zijn tegen verontreiniging. Gebruik geen
onderdelen van testkits als er tekenen zijn van microbiéle
verontreiniging of neerslag. Biologische besmetting van
doseerapparatuur, containers of reagentia kan leiden tot
onnauwkeurige resultaten.

7. Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

Uitsluitend voor professioneel gebruik voor
in-vitrodiagnostiek.

Lees de volledige gebruiksaanwijzing zorgvuldig door
voordat u de test uitvoert.

Gebruik de test niet na de vervaldatum die op de
verpakking vermeld staat.

Gebruik geen onderdelen van de testkit als de primaire
verpakking beschadigd is.

Tests zijn alleen voor eenmalig gebruik.
Voeg geen monsters toe aan het
(resultaatgebied).

Raak het reactiegebied (resultaatgebied) niet aan om
contaminatie te voorkomen

Voorkom kruisbesmetting van monsters door voor elk
verkregen monster een nieuw monsterverzamelbuisje te
gebruiken.

Vervang of meng geen componenten van verschillende
testkits.

Gebruik de buffer niet als deze verkleurd of troebel is,
aangezien dit een teken van microbiéle besmetting kan zijn.
Eet, drink of rook niet in de ruimte waar monsters en
testkits worden behandeld.

Draag beschermende kleding zoals laboratoriumjassen,
wegwerphandschoenen en oogbescherming bij het
behandelen van monsters.

reactiegebied
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Behandel alle monsters alsof ze besmettelijke stoffen
bevatten. Houd u tijdens alle procedures aan de
vastgestelde voorzorgsmaatregelen voor microbiologische
risico’s en aan de standaardrichtlijnen voor het op de juiste
manier afvoeren van monsters.

De testkit bevat producten van dierlijke oorsprong.
Gecertificeerde kennis van de herkomst en/of de
gezondheidstoestand van de dieren garandeert niet volledig
de afwezigheid van overdraagbare ziekteverwekkers. Het
wordt daarom aanbevolen om deze producten als
potentieel besmettelijk te behandelen en ze te hanteren
volgens de gebruikelijke veiligheidsmaatregelen (bijv. niet
inslikken of inademen).

Temperatuur kan de testresultaten negatief beinvioeden.
Gebruikte testmaterialen moeten volgens de plaatselijke
voorschriften worden afgevoerd.

8. Monsterafname en -voorbereiding

Opmerkingen over het verzamelen en bewaren van
monsters:

De NADAL® H. pylori Ag Test is alleen bedoeld voor gebruik
met menselijke ontlastingsmonsters. Ontlastingsmonsters

dienen te worden verzameld in schone en droge
verzamelcontainers voor monsters die geen conser-
veringsmiddelen of transportmedia bevatten. Urine en

overmatige verdunning van monsters met toiletwater kunnen
tot onnauwkeurige testresultaten leiden.

De monsters dienen direct na het afnemen te worden getest.
Laat de monsters niet gedurende langere tijd bij
kamertemperatuur  staan. Verdunde en onverdunde
ontlastingsmonsters kunnen maximaal 1 uur bij 15-30°C
bewaard worden, en maximaal 72 uur bij 2-8°C. Voor het
testen moeten de monsters op kamertemperatuur worden
gebracht.

Als monsters verzonden moeten worden, moeten ze verpakt
worden in overeenstemming met alle geldende voorschriften
voor het vervoer van etiologische agentia.

Monstervoorbereiding:
1. Houd het monsterverzamelbuisje
rechtop en verwijder het staafje door i ;&
de lichtblauwe dop los te draaien. Zorg
ervoor dat u geen bufferoplossing uit
het monsterverzamelbuisje morst of
spettert.
2. Verzamel monsters door het staafje in
3 verschillende gebieden van het te

verzamelen  ontlastingsmonster  te

steken. Vermijd het opscheppen van &
het ontlastingsmonster.

Opmerking: Zorg ervoor dat u het

staafje 3 keer achter elkaar in het
ontlastingsmonster steekt. Steek het

staafje NIET terug in het buisje tussen ﬁ
het verzamelen van de 3 monsters in.

Zorg ervoor dat u geen vloeistof uit het

buisje morst. De kwaliteit van het

monster en het opvolgen van deze

instructies kunnen uw testresultaat

beinvioeden.
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ontlastingsmonster, terug in het

monsterverzamelbuisje en schroef " m
de lichtblauwe dop stevig dicht.

4. Schud het monsterverzamelbuisje
om het monster en de buffer }

volledig te mengen. ‘

9. Testprocedure

Breng tests, in buffer geéxtraheerde monsters en/of

controles vaor het testen op kamertemperatuur (15-30°C).

1. Haal de NADAL® H. pylori Ag-testcassette uit het verzegelde
foliezakje en gebruik deze zo snel mogelijk. De beste
resultaten worden verkregen als de test direct na het
openen van het foliezakje wordt uitgevoerd. Label de

testcassette met de identificatie van de patiént of de
controle.
2. Plaats de testcassette op een schoon
en vlak opperviak. ]]ﬁ]
monster te garanderen. 4 m
4. Schroef de doorzichtige dop los.
Houd het monsterverzamelbuisje i
verticaal en breng 3 druppels van de
testcassette.
Voorkom dat er luchtbellen in de
monsterkamer (S) komen en voeg !
geen oplossing toe aan het
6. Wacht tot de gekleurde lijn(en)
verschijnen. Lees het testresultaat
na 10 minuten af. Interpreteer het X
resultaat niet na meer dan 20 B

3. Schud het monsterverzamelbuisje
om een goede verspreiding van het
monsteroplossing over in de i 7‘
monsterkamer (S) van de o
resultaatgebied.

5. Start de timer.

minuten. 10 min
10. Resultaatinterpretatie
Positief: | )
Een gekleurde lijn verschijnt in het C |
controlegebied (C) en een andere

gekleurde lijn verschijnt in het testgebied _
(M.

Opmerking: De kleurintensiteit in het testgebied (T) kan
variéren afhankelijk van de analyt-concentratie in het
monster. Elke kleurschakering in het testgebied (T) dient als
positief te worden beschouwd. Let op: dit is alleen een
kwalitatieve test die de analyt-concentratie in het monster
niet kan bepalen.

Negatief:

Een gekleurde lijn verschijnt in het
controlegebied (C). Er verschijnt geen lijn
in het testbied (T).
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Ongeldig:

De controlelijn (C) verschijnt niet.
Resultaten van een test die op de
aangegeven leestijd geen controlelijn
heeft opgeleverd, moeten worden
weggegooid.

Herlees de procedure en herhaal de test met een nieuwe
testcassette. Als het probleem aanhoudt, stop dan onmiddellijk
met het gebruik van de testkit en neem contact op met uw
distributeur.

Onvoldoende monstervolume, onjuiste gebruiksprocedure of
verlopen testen zijn de meest waarschijnlijke redenen voor het
mislukken van de controlelijn.

11. Kwaliteitscontrole

De interne procedurecontrole bevindt zich in de testcassette:

Een gekleurde lijn in het controlegebied (C) wordt beschouwd
als een interne procedurecontrole. Het bevestigt dat de
monsterhoeveelheid voldoende is, dat de proceduretechniek
correct is en een adequate capillariteit van het membraan.
Goede laboratoriumpraktijken (GLP, good laboratory
practices) bevelen het gebruik van externe controlematerialen
aan om de juiste werking van de testkit te garanderen.

e De NADAL® H. pylori Ag Test is uitsluitend voor
professioneel in-vitrodiagnostiek. De test mag alleen
worden gebruikt voor de kwalitatieve detectie van H. pylori-
antigenen in menselijke ontlastingsmonsters.

Deze kwalitatieve test kan de kwantitatieve waarde noch de
snelheid van toename/afname van de concentratie
H. pylori-antigenen niet bepalen.

De nauwkeurigheid van de test is afhankelijk van de
kwaliteit van het monster. Er kunnen onnauwkeurige
testresultaten optreden als gevolg van onjuiste afname of
opslag van het monster (zie hoofdstuk 8 ‘Monsterafname
en -voorbereiding’).

De NADAL® H. pylori Ag Test detecteert alleen de
aanwezigheid van H. pylori-antigenen in monsters en mag
niet als enige criterium voor een diagnose worden gebruikt.
Tijdens bepaalde antibioticabehandelingen kan de
concentratie van H. pylori-antigenen dalen tot onder de
detectiegrens van de test. Daarom moet de diagnose met
voorzichtigheid worden gesteld tijdens een antibiotica-
behandeling.

Zoals bij alle diagnostische tests moeten alle resultaten
door een arts worden geinterpreteerd in combinatie met
andere beschikbare klinische informatie.

Als het testresultaat negatief is, maar de klinische
symptomen aanhouden, wordt aanvullend onderzoek met
andere klinische methoden aanbevolen. Een negatief
resultaat sluit op geen enkel moment de mogelijkheid van
een H. pylori-infectie uit.

13. Prestatieckenmerken

Klinische prestaties

Diagnostische gevoeligheid en specificiteit

De NADAL® H. pylori Ag Test is geévalueerd met klinische
ontlastingsmonsters in vergelijking met referentiemethoden
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zoals biopsie (bacteriéle kweek), histologie en een snelle
ureasetest (RUT).

De resultaten worden in de volgende tabel weergegeven:

ologie/RUT
T T

. pylori
Ag':'yest Negatief 2 195 197

Diagnostische gevoeligheid: 98,28% (93,91% - 99,79%)*.
Diagnostische specificiteit: 98,98% (96,38% - 99,88%)*.
Algemene overeenkomst: 98,72% (96,76% - 99,65%)*.
*95% betrouwbaarheidsinterval

Analytische prestaties

Detectielimiet

De detectielimiet van de NADAL® H. pylori Ag Test is 1 ng/mL
recombinant H. pylori-antigeen.

Meetbereik

Bij het testen van monsters met een antigeenconcentratie tot
500 ng/mL recombinant H. pylori-antigeen werd geen nadelig
effect op de vorming van T-lijnen (prozone-effect)
waargenomen. Het meetbereik van de test ligt dus tussen
1ng/mL en minimaal 500 ng/mL. Hogere concentraties zijn
niet getest. Als u een prozone-effect vermoedt, verdun dan
het monster met buffer uit een nieuw verzamelbuisje en
herhaal de meting.

Analytische specificiteit

Onderzoek naar kruisreactiviteit

Negatieve monsters werden verrijkt met de volgende,
mogelijk kruisreagerende bacterién en virussen en getest met
een concentratie van 1,0 x 10° micro-organismen/mL met de
NADAL® H. pylori Ag Test:

phyle [ d Enterococcus

aureus aeruginosa faecalis
Groep C Klebsiella Moraxella
Streptokokk i catarrhalis

. . S Acinetobacter
Candida albicans Proteus mirabilis Sp;,
Salmonella Gardnerella Acinetobacter
Enterica vaginalis calcoaceticus

" Chlamydia Neisseria
E. coli .

trachomatis gonorroeae

Groep B Proteus vulgaris Enterococcus
Streptokokken 9 faecium
Haemophilus Neisseria .
e P Rotavirus

Er werd geen kruisreactiviteit met de monsters waargenomen
bij het testen met de NADAL® H. pylori Ag Test.

Storingsonderzoek

Negatieve en laag-positieve monsters waarin de volgende
mogelijk storende stoffen in de onderstaande concentraties
zijn toegevoegd, vertoonden geen storing met de NADAL® H.
pylori Ag Test.
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Concen: Concen-
tratie tratie
10

. 250
Hemoglobine me/mL Ibuprofen ng/mL
. 0,2 250
Acetaminofen me/mL Naproxen ng/mlL
. 0,2 . 250
Acetylsalicylzuur mg/mL Salicylzuur pg/mL
Bilirubine 10 Metronidazol 0,12
mg/mL mg/mL
. . 50 . 0,2
Triglyceriden me/mL Chloroquine me/mL
Humaan 200 . 0,12
. Efavirenz
serumalbumine mg/ml mg/mL
Creatine 1mg/ml Rifampicine 50 pg/mL
. 250
Cyclobenzaprine ng/mL Ethanol 1%
Precisie

Herhaalbaarheid

De herhaalbaarheid werd vastgesteld door 20 herhalingen van
negatieve, laag-, medium- en hoog-positieve monsters te
testen met 3 onafhankelijke partijen van de NADAL® H. pylori
Ag Test. >99% van de monsters werd correct geidentificeerd
(20/20 correcte tests per concentratie, 95% betrouwbaar-
heidsinterval: 95,5% - 100%). De NADAL® H. pylori Ag Test
vertoont een aanvaardbare herhaalbaarheid.

Reproduceerbaarheid

De reproduceerbaarheid werd vastgesteld door 5 herhalingen
van negatieve, laag-, medium- en hoog-positieve monsters te
testen. De tests werden op 5 verschillende dagen door 5
medewerkers uitgevoerd met 3 onafhankelijke partijen van de
NADAL® H. pylori Ag Test. >99% van de monsters werd correct
geidentificeerd (375/375 correcte tests per concentratie, 95%
betrouwbaarheidsinterval: 99% - 100%). De NADAL® H. pylori
Ag Test vertoont een aanvaardbare reproduceerbaarheid.

14. Rapportage van ernstige enten

In het geval van ernstige incidenten met betrekking tot de
uitvoering van de NADAL® H. pylori Ag Test, dient u nal von
minden GmbH en de bevoegde autoriteit onmiddellijk op de
hoogte te stellen. Gooi, indien nog mogelijk, de gebruikte test
en de bijbehorende onderdelen van de testkit niet weg.
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1. ilizare prevazuta

NADAL® H. pylori Ag Test este un imunotest cromatografic in
flux lateral pentru detectarea calitativda a antigenilor
Helicobacter pylori (H. pylori) in probele fecale umane. Testul
este destinat utilizarii ca ajutor in diagnosticarea infectiilor cu
H. pylori (vezi sectiunea 12 ,Limitari”). Procedura de testare
nu este automatizata si nu necesita pregatire sau calificare
speciala. Testul NADAL® H. pylori Ag este conceput numai
pentru uz profesional.

2. Introducere si semnificatie clinica

Helicobacter pylori, cunoscut si sub numele de Campylobacter
pylori, este o bacterie in forma de spirald, gram-negativa, cu
flageli tipici. Bacteria infecteaza mucoasa gastrica prin secretia
de citotoxina vacuolizantd A (VacA) si cauzeaza diverse boli
gastroenterologice precum dispepsia non-ulceroasd, gastrita
activa sau ulcerul gastric si duodenal. H. pylori este clasificat
ca agent carcinogen de tip | si poate creste riscul de
adenocarcinom gastric.

Au fost izolate mai multe tulpini de H. pylori. Cea care exprima
antigenul asociat cu citotoxina A (CagA) este considerata
foarte imunogena si este de o importanta clinica deosebita,
datorita asocierii cu factori citotoxici. Este larg raportat in
literatura de specialitate faptul ca pacientii infectati care
prezintd anticorpi impotriva CagA au un risc de cinci ori mai
mare de cancer gastric decat grupul de referintd infectat cu o
tulpind CagA negativa. Prezenta anticorpilor CagA determind
persistenta infectiei cu H. pylori si ulceratia.

Antigenul CagA, asociat si cu altii precum Cagll si CagC, pare sa
actioneze ca agent declansator al unei reactii inflamatorii
acute, care poate provoca ulcer gastric, episoade alergice si
poate scadea eficacitatea terapiei.

n prezent, existd mai multe metode invazive si non-invazive
disponibile pentru detectarea infectiei cu H. pylori. Metodele
invazive, care necesita endoscopia mucoasei gastrice cu
investigatii histologice, culturale si de ureaza, sunt costisitoare
si dureaza mult.

Metodele non-invazive includ ELISA clasic, teste de immuno-
blotting si de respiratie. Cele din urma sunt extrem de
complicate si foarte putin selective.

3. Pri ul testului

NADAL® H. pylori Ag Test permite detectarea antigenilor
H. pylori prin interpretarea vizuald a dezvoltarii culorii pe
banda interna de test. Anticorpii anti-H. pylori sunt imobilizati
n regiunea benzii de test (T) a membranei. Tn timpul testului,
proba reactioneaza cu anticorpii anti-H. pylori care sunt
conjugati cu particule colorate si pre-acoperite pe membrana
de conjugare a casetei de test. Amestecul migreaza apoi de-a
lungul membranei prin actiunea capilara si interactioneazd cu
reactivii acesteia. Dacd exista o cantitate suficienta de antigeni
H. pylori in proba, o linie coloratd va apdrea in zona benzii de
test (T) a membranei. Prezenta acestei linii indica un rezultat
pozitiv, in timp ce absenta ei indica un rezultat negativ.
Formarea unei linii colorate in zona benzii de control (C)
serveste drept control procedural, indicand cd s-a adaugat
volumul adecvat de proba si s-a produs migrarea pe
membrana.
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4. Reactivi si materiale furnizate

e 20 casete NADAL® H. pylori Ag test

e 20 tuburi de colectare a probei contindnd solutie tampon
,Buffer*

e 1 prospect

* contine urmatorul conservant: ProClin™ 300: <0,03%

Nu este necesard etichetarea cu avertismente conform
Regulamentului (CE) nr. 1272/2008 CLP. Concentratiile sunt
sub pragul de exceptie.

5. Materiale suplimentare necesare

e Recipiente pentru colectarea probelor (potrivite pentru
materialul de proba ce urmeaza sé fie testat)

e Optional: colectoare de fecale

e Cronometru

6. Depozitare si
Testele trebuie sd fie depozitate la temperatura de 2-30°C
pana la data de expirare indicatd. Casetele de test sunt stabile
pana la data de expirare tipdrita pe pungile de folie. Casetele
de test trebuie sa ramana in pungile sigilate de folie pana la
utilizare. Nu congelati testele. Nu utilizati teste dupa data de
expirare indicatd pe ambalaj. Este important sa protejati
componentele kitului de test de contaminare. Nu utilizati
componente ale kitului de test dacd existd semne de
contaminare microbiana sau precipitare. Contaminarea
biologica a echipamentelor de distributie, a recipientelor sau a
reactivilor poate duce la rezultate inexacte.

7. Avertismente si precautii

e Doar pentru uz profesional de diagnosticare in-vitro.

o Cititi cu atentie instructiunile de folosire in intregime inainte
de testare.

Nu utilizati testul dupa data de expirare indicatd pe ambalaj.
Nu utilizati componente ale kitului de test daca ambalajul
primar este deteriorat.

Testele sunt destinate pentru uz unic.

e Nu addugati probe in zona de reactie (zona rezultatului).

e Pentru a evita contaminarea, nu atingeti zona de reactie
(zona rezultatului).

Evitati contaminarea incrucisatd a probelor, utilizdnd un
nou tub de colectare pentru fiecare proba obtinuta.

Nu substituiti sau amestecati componente din diferite kituri
de testare.

Nu utilizati tamponul dacd acesta este decolorat sau
tulbure. Decolorarea sau turbiditatea pot fi semne de
contaminare microbiana.

e Nu mancati, nu beti si nu fumati in zona in care se
manipuleaza probele si kiturile de testare.

Purtati imbracaminte de protectie, cum ar fi halate de
laborator, manusi de unica folosinta si protectie oculara,
atunci cand se efectueaza testele.

Manipulati toate probele ca si cum ar contine agenti
infectiosi. Respectati masurile de precautie stabilite pentru
riscurile microbiologice pe parcursul tuturor procedurilor si
ghidurile standard pentru eliminarea corespunzatoare a
probelor.

Kitul de testare contine produse de origine animala.
Cunostintele certificate privind originea si/sau starea
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sanitara a animalelor nu garanteazd complet absenta
agentilor patogeni transmisibili. Prin urmare, se recomanda
tratarea acestor produse ca fiind potential infectioase si
manipularea lor se va face conform masurilor obisnuite de
siguranta (de exemplu, sa nu fie ingerate sau inhalate).
Temperatura poate afecta negativ rezultatele testului.
Materialele de testare utilizate trebuie eliminate conform
reglementarilor locale.

8. Colectarea si pregatirea probelor

Nota privind colectarea si stocarea probelor:

NADAL® H. pylori Ag Test este destinat utilizarii doar cu probe
umane fecale. Probele fecale trebuie colectate in recipiente
speciale curate si uscate, care nu contin conservanti sau medii
de transport. Urina si dilutia excesiva a probelor cu apa de
toaletd pot duce la rezultate inexacte ale testului.

Testarea trebuie sa fie efectuata imediat dupa colectarea
probei. Nu l3sati probele la temperatura camerei pentru
perioade lungi de timp. Probele fecale diluate si nediluate pot
fi depozitate la 15-30°C timp de pana la 1 ord si la 2-8°C timp
de pana la 72 de ore. Aduceti probele la temperatura camerei
inainte de testare.

Dacd probele urmeaza sa fie expediate, acestea trebuie
ambalate conform tuturor reglementarilor aplicabile pentru
transportul agentilor etiologici.

Pregatirea probelor:
1. Tineti tubul de colectare a probei in
pozitie verticala si scoateti tija apli- la
catoare prin desurubarea capacului
albastru. Aveti grija sa nu varsati sau
sa stropiti cu solutia tampon din
tubul de colectare.
2. Colectati probele prin introducerea
tijei aplicatoare in 3 zone diferite ale &

probei fecale. Evitati sa scobiti in

probele fecale.

Nota: Asigurati-va cd introduceti tija
aplicatoare de 3 ori consecutiv in
proba fecalda. NU o introduceti
inapoi in tub intre colectarea celor 3
probe. Aveti grijd sa nu varsati
lichidul din tub. Calitatea probei si
respectarea acestor instructiuni pot
influenta rezultatul testului.

3. Introduceti tija aplicatoare,
impreund cu proba fecald, inapoi in [~ |
tubul de colectare a probei si MH
insurubati bine capacul albastru.

4. Agitati tubul de colectare a probei

pentru a amesteca complet proba si > :
solutia tampon.

9. Procedura de testare

Aduceti testele, probele extrase in tampon si/sau controalele

la temperatura camerei (15-30°C) inainte de testare.

1. Scoateti caseta NADAL® H. pylori Ag Test din punga sigilata
de folie si utilizati-o cat mai curand posibil. Cele mai bune
rezultate vor fi obtinute daca testul este efectuat imediat
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dupa deschiderea pungii de folie. Etichetati caseta de test
cu datele de identificare ale pacientului sau ale controlului.

2. Asezati caseta de test pe o
suprafata curata si plana. Aﬁﬁliﬂ'

3. Agitati tubul de colectare a y
probei, pentru a asigura o bund o
dispersie. - m

4. Desurubati capacul transparent. ‘

Tindnd tubul de colectare a probei

n pozitie verticald, transferati 3 I i
picaturi din solutie in orificiul i
pentru proba (S) a casetei de test.
Evitati capturarea bulelor de aer
in orificiul pentru proba (S) si nu
adaugati nicio solutie in zona
rezultatului. 3
. Porniti cronometru. <0
. Asteptati aparitia liniilor colorate.
Cititi rezultatul testului dupa 10 J
minute. Nu interpretati rezultatul
dupa mai mult de 20 minute.

10. Interpretarea rezultatelor

[ 3%

Pozitiv:

O linie colorata apare in zona liniei de
control (C) si o alta linie colorata apare
n zona liniei de test (T).

[ -

Nota: Intensitatea culorii in zona liniei de test (T) poate varia
in functie de concentratia substantei prezente in proba. Orice
nuanta de culoare in zona liniei de test (T) trebuie considerata
pozitivd. Este important de mentionat ca acest test este doar
calitativ si nu poate determina concentratia de substante in
proba.

Negativ:

O linie colorata apare in zona liniei de
control (C). Nicio linie nu apare in zona
liniei de test (T). ‘
Invalid:
Linia de control (C) nu apare.

Rezultatele oricdrui test care nu a

produs o linie de control in timpul de

citire specificat trebuie eliminate.

Va rugdm sd verificati procedura si sa
repetati testul cu o noua caseta de test.
Daca problema persista, intrerupeti
imediat utilizarea kitului de test si
contactati-va distribuitorul.

Volumul insuficient al probei, procedura incorecta de operare
sau teste expirate sunt cele mai probabile motive pentru
esecul liniei de control.

11. Controlul calitatii

Controlul procedural intern este inclus in caseta de test:
Aparitia unei linii colorate in zona liniei de control (C) este
considerata un control procedural intern. Aceasta confirma
volumul suficient al probei, tehnica procedurala corectd si
absorbtia adecvatd a membranei.
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Bunele practici de laborator (GLP) recomanda utilizarea
materialelor de control externe pentru a asigura performanta
corectd a kitului de test.

NADAL® H. pylori Ag Test este destinat utilizarii profesionale
in diagnosticarea in-vitro. Testul trebuie utilizat pentru
detectarea calitativd a antigenilor H. pylori doar in probe
umane de fecale.

Acest test calitativ nu permite determinarea valorii
cantitative sau a ratei de crestere/scadere a concentratiei
de antigeni H. pylori.

Exactitatea testului depinde de calitatea probei. Rezultate
inexacte pot apdrea din cauza colectdrii sau stocdrii
necorespunzdtoare a probei (vezi sectiunea 8 'Colectarea si
pregatirea probei').

NADAL® H. pylori Ag Test detecteaza doar prezenta
antigenilor H. pylori in probe si nu trebuie utilizat ca singur
criteriu pentru diagnosticare.

Tn timpul anumitor tratamente cu antibiotice, concentratia
antigenilor H. pylori poate scadea sub limita de detectie a
testului. Diagnosticarea trebuie facutd cu prudentd in
timpul tratamentului cu antibiotice.

Ca si in cazul tuturor testelor diagnostice, rezultatele
trebuie interpretate de catre un medic in contextul
informatiilor clinice disponibile.

Dacd rezultatul testului este negativ, dar simptomele clinice
persista, se recomandd efectuarea de teste suplimentare
folosind alte metode clinice. Un rezultat negativ nu exclude
n niciun moment posibilitatea unei infectii cu H. pylori.

13. Caracteristici de performanta

Performanta clinica

Sensibilitate si specificitate diagnostica

NADAL® H. pylori Ag Test a fost evaluat folosind probe clinice
de fecale in comparatie cu metode de referintd precum
biopsia (cultura bacteriana), histologia si testul rapid de ureaza
(RUT).

Rezultatele sunt prezentate in tabelul urmator:

Biopsie/Histologie/RUT
I L B

. pylori

Sensibilitate diagnostica: 98,28% (93,91% - 99,79%)*
Specificitate diagnostica: 98,98% (96,38% - 99,88%)*
98,72% (96,76% - 99,65%)*
*95% interval de incredere

Acord global:

Performanta analitica

Limita de detectie

Limita de detectie pentru NADAL® H. pylori Ag Test este de
1 ng/mL de antigen recombinant H. pylori.

Interval de masurare

Nu s-a observat niciun efect advers asupra formarii liniei de
test (efectul de prozond) atunci cdnd s-au testat probe care
contineau o concentratie de pand la 500 ng/mL de antigen
recombinant H. pylori. Astfel, intervalul de madsurare al
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testului este intre 1 ng/mL si cel putin 500 ng/mL. Concentratii
mai mari nu au fost testate. Daca existd suspiciunea unui efect
de prozond, diluati proba cu tamponul dintr-un tub nou de
colectare si repetati masurarea.

Specificitate analitica

Studiu de reactivitate incrucisata

Probele negative au fost suplimentate cu urmatoarele bacterii
si virusuri potential reactive si testate la concentratia de
1,0 x 10° microorganisme/mL folosind NADAL® H. pylori Ag

Test.

iphylococcu: P 1 Enterococcus
aureus aeruginosa faecalis
Strep de Klebsiell Moraxella
grup C pneumoniae catarrhalis
Candida albicans Proteus mirabilis Acinetobacter spp
Salmonella Gardnerella Acinetobacter
enterica vaginalis calcoaceticus
. Chlamydia Neisseria
E. coli .
trachomatis gonorrhoeae
Streptococcus de . Enterococcus
Proteus vulgaris .
grup B faecium
Haemophilus Neisseria .
e . Rotavirus

Nu s-a observat nicio reactivitate incrucisatd cu probele atunci
cand au fost testate folosind NADAL® H. pylori Ag Test.

Studiu de interferenta

Probe negative si cu concentratii scazute pozitive, la care s-au
addugat urmatoarele substante potential interferente la
concentratiile indicate mai jos, nu au prezentat interferente cu
NADAL® H. pylori Ag Test.

e Concen- Concen-
SUbStanta m

Hemoglobina 10 mg/mL lbuprofen 250 pg/mL
Paracetamol 0,2 mg/mL Naproxen 250 pg/mL
Acid . A
acetilsalicilic 0,2 mg/mL Acid salicilic 250 pg/mL
Bilirubina 10 mg/mL Metronidazol 0,12
mg/mL
Trigliceride 50 mg/mL Cloroquina 0,2 mg/mL
AIbunllna serica 200 mg/mL Efavirenz 0,12
umani mg/mL
Creatinind 1mg/mL Rifampicina 50 pg/mL
Ciclobenzaprina 250 pg/mL Etanol 1%

Precizie

Repetabilitate

Repetabilitatea a fost stabilita prin testarea a 20 de replici ale
unor probe negative, cu concentratii scazute, medii si ridicate
de antigen H. pylori folosind 3 loturi independente ale NADAL®
H. pylori Ag Test. Peste 99% din probe au fost identificate
corect (20/20 teste corecte per concentratie, interval de
incredere de 95%: 95,5% - 100%). NADAL® H. pylori Ag Test a
demonstrat o repetabilitate acceptabila.

Reproductibilitate

Reproductibilitatea a fost stabilitd prin testarea a 5 replici ale
unor probe negative, cu concentratii scazute, medii si ridicate
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pozitive. Testarea a fost efectuata de 5 operatori, folosind 3

loturi independente ale NADAL® H. pylori Ag Test pe parcursul

a 5 zile separate. Peste 99% din probe au fost identificate

corect (375/375 teste corecte per concentratie, interval de

incredere de 95%: 99% - 100%). NADAL® H. pylori Ag Test a

demonstrat o reproductibilitate acceptabila.

14. Raportarea incidentelor serioase

n cazul oricirui incident serios legat de utilizarea NADAL® H.
pylori Ag Test, va rugam sa informati imediat nal von minden
GmbH si autoritatea competentd. Dacd este posibil, nu
aruncati testul utilizat si componentele kitului de testare
corespunzatoare.
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1. MpepHasH
NADAL® H. pylori Ag Test e xpomaTorpapckm MMyHOaHanu3 ¢
natepaneH NOTOK 3a KAaYyecTBEHO OTKPUBAHE HAa aHTUreHW Ha
Helicobacter pylori (H. pylori) 8 uyosewkun dekanHu npobu.
TecTbT € npeaHasHayeH 3a M3MNO/A3BaHE KaToO MOMOLLHO
CPEACTBO NPU AMArHOCTULMpPaHeTo Ha uHbekuun c H. pylori
(8. pasgen 12 "OrpaHuyenuna"). Mpoueayparta Ha Tecta He e
aBTOMaTM3MpaHa M He W3UCKBA CneuuanHo obyyeHue uau
kBanudukauma. NADAL® H. pylori Ag Test e npeaHa3sHayeH
camo 3a npodecroHanHa ynotpeba.

2. BbBepeHMe U KAMHUYHA 3HAYUMOCT

Helicobacter pylori, nasecteH cbLio kato Campylobacter pylori,
e CnupanoBugHa rpam-oTpuuatenHa 6akTepus C TUNUYHK
dnarenn. baktepuaTta MHPEKTMpa CTOMALIHATa INTaBuLa, KaTo
OTAENA BaKyoNM3Mpaly UMTOTOKCUH A (VacA), v npuyuHnsa
HAKOMIKO CTOMALLHO-YpeBHU 3ab0oNABaHMA, KAaTO HeA3BeHa
AMCNENcUA, aKTMBEH racTpUT WM fA3Ba Ha CTOMaxa M
[BaHajeceTonpbCTHUKA. H. pylori e knacudwuumpaH Kato
KaHUEpOreHeH areHT Tunm | U MOXe Aa yBenuuu pucka ot
afileHOKapLMHOM Ha cToMaxa.

HUue

M30n1paHu ca MHOro Wwamose Ha H. pylori. YcTaHoBeHO e, ye
TO3M, KOWTO eKCnpecupa aHTUreHa, CBbp3aH C LMTOTOKCUH A
(CagA), e CUIHO UMYHOTEHEH W € OT U3K/KUMTENHA KAMHUYHA
Ba)KHOCT NOpPaaW Bpb3KaTa My C LUTOTOKCUYHWTE dakTopu. B
cneuManmsMpaHata AuTepaTypa WUPoOKo ce cbobliasa, ye
MHOEKTUPAHUTE MaLMEHTH, NPUTEXaBaliM aHTUTena cpely
CagA, ca W3NI0XKeHW Ha MeT MbTU NO-BUCOK PUCK OT pak Ha
CTOMaxa B CpaBHeHMe ¢ pedpepeHTHaTa rpyna, MHdeKkTMpaHa ¢
CagA HeraTuseH GakTepuaneH Wwam. Hanumumeto Ha aHTUTENa
cpewy CagA onpegens NepcucTUPaHeTo Ha MHbeKuuATa c
H. pylori v azsarta.

AHTUreHvT CagA, cBbp3aH ¢ apyru, kato Cagll u CagC,
M3rnexaa AeictBa KaTo HayaNeH areHT Ha BHesaneH
Bb3Ma/UTENEH OTTOBOP, KOWTO MOXe Ja NPOBOKMPA NenTUYHa
A3Ba, aNepPruyHn enusoamM U Aa Hamanu edukacHocTTa Ha
TepanuaTa.

MoHacToAWeM  CbLECTBYBAT  HAKOAKO  WHBA3MBHU W
HEeWHBA3MBHM MeTOAa 3a OTKPUBaHe Ha UHbeKLua ¢ H. pylori.
MHBa3MBHUTE MeTOAM, KOWTO W3UCKBAT eHAOCKONMUA Ha
CTOMAlIHATa /AWraBuLUa C XWUCTONOTUYHO, KYATYPeNHO W
ypeasHo u3cnesBaHe, Ca CKbMOCTPYBally M OTHEMAT MHOMO
Bpeme.

HeunHBasnBHUTE MeToAM BKAOYBAT  Kaacuuyecku  ELISA,
MMYHOBNOTUHI TecToBe W AuxaTenHu Tectose. MocnepHute
o06aue ca U3KNOUMTENHO CNOKHU U MHOTO HECENEKTUBHMU.

3. [MpuHUMN Ha U3NUTBaHe

NADAL® H. pylori Ag Test no3BosnsBa OTKpMBaHeTO Ha
aHTUreHn Ha H.pylori uype3 BW3yasHO Tb/AKyBaHe Ha
pa3BUTMETO Ha LiBETA BbPXY BbTPELLHATa TECTOBA NEHTa. AHTU-
H. pylori aHTUTenata ca wumobunusmpanu B obnactra Ha
TectoBata NMHMA (T) Ha membpaHaTta. Mo Bpeme Ha TecTa
npobata pearupa C aHTW-H. pylori aHTuTenata, KouTto ca
KOHIOTMPaHM C LIBETHU YacTULM 1 ca NpeaBapUTEeNHO NOKPUTK
BbPXY KOHIOrMpaHaTa NOANOXKKa Ha TecToBaTa Kaceta. Cnep
ToBa CMecTa murpupa no membpaHata upes3 KanuaapHoO
AelCTBME U B3aMMOAEICTBA C peareHTUTe BbpPXy membpaHarta.
AKko B npobaTa MMa [OCTaTbY4HO KONMYECTBO AHTUrEHWU Ha
H. pylori, 8 o6nactTa Ha TectoBaTta nnHWA (T) Ha membBpaHaTa
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e ce obpasyBa LBETHA AWHMA. HaMuMeTo Ha Tasu uBeTHa
NVHWA 03HAYaBa MO/MOXKWTENEeH pe3ynTaT, a ;auncata w -
oTpuLaTENEH pe3ynTaT.

O6pa3yBaHeTo Ha LBETHa NMHWA B 061acTTa Ha KOHTPO/HATa
NuHUA (C) cnyku 3a NpoueAypPeH KOHTPO, KaTo NoKasea, ve e
pobaseH noaxoaAwmMAaT obem npoba M e HacTbNWao
usueaaHe Ha membpaHara.

4. [locTaBeHn peaKTMBM U MaTepuanu

e 20 NADAL® H. pylori Ag TecToBu Kacetu

e 20 enpyBeTKM 3a B3emaHe Ha npoba, cbabpKawm bydep
,Buffer*

e 1 nucToBKa

* cbabprKaLy cneaHus KoHcepsaHT: ProClin™ 300: <0,03%

He ce U31cKBa eTUKeTMpaHe 3a ONacHOCT CbracHo PernameHT
(EO) Ne 1272/2008 CLP. KoHueHTpauuuTe ca nog npara 3a
ocBoboxaaBaHe.

5. HeobXxoAMMM AONBAHUTENHM MaTepuanu

e KoHTeiiHepu 3a cbbupaHe Ha npobu (noaxoasawm 3a
maTepuana, KoWTo LWe ce uscnesBa)

o o n36op: KOHTelHepy 3a CbbupaHe Ha U3NpaskHeHUs

o Taiimep

6. CbxpaHeHue u ctabunHoct

TecToBUTE KOMMNNEKTM TpabGBa [Ja ce CbxpaHABaT npwu
Temnepatypa 2-30°C 40 MNOCOYEHWs CPOK Ha TOAHOCT.
TecToBWTE KaceTu ca CTabunHM A0 AaTaTa Ha M3TUYaHe Ha
CPOKa Ha rofHOCT, oTnevyataHa BbPXy Gonnesute TOpOUUKM.
TecToBuTE KaceTu TpAabsa pJa ocCTaHaT B 3anevaTaHwTe
bonunitHn TopbuYKM A0 M3nonssaHeTo Um. He 3ampassBaiite
TecToBUTE KOMNNEKTU. He wu3nonssaiite TectoBeTe cnen
M3TUYaHe Ha CPOKa Ha FOAHOCT, MOCOYEH BbPXY OMAKOBKaTa.
Tpabsa [fa ce MoNOXaT [PUXKM 33 npeanasBaHe Ha
KOMMOHEHTUTEe Ha TecTOBMA KOMMAEKT OT 3ambpcABaHe. He
M3N0N3BaliTEe KOMMNOHEHTUTE HA TECTOBMA KOMMAEKT, aKO MMa
AaHHW 33 MWMKpPOOHO  3ambpcABaHe UAKM  yTaABaHe.
BronornyHoTo 3ambpcasaHe Ha o6opyABaHETO 3a A03UpaHe,
KOHTeWHepuTe MAKN peareHTUTe MOXKe Aa AoBeAe 0 HETOYHU
pesyntatu.

7. TMpepynpexaeHusa u npeanasHyi MepKu

e Camo 3a npodecuMoHanHa ynotpeba 3a UH-8UMPO
ANarHocTuKa.

MpoyeTeTe BHUMATENHO UANATa MHCTPYKLMA 33 ynotpeba
npeau Aa 3anoyHeTte U3cneABaHETO.

He u3nonsBaiiTe Tecta cnep U3TMyaHe Ha CPOKa Ha roAHOCT,
nocoyeH BbpXy ONaKoBKara.

He “3non3Baiite KOMNOHEHTUTE Ha TECTOBMA KOMMIEKT, aKo
MbpBUYHATA ONAKOBKa e NoBpeaeHa.
TecToBeTe ca MnpeAHasHauYeHW Ccamo
ynotpeba.

e He pobasaiiTe npobu B 30HaTa Ha peakuuATa (30HaTa Ha
pesynTara).

3a Aa usberHete 3ambpcABaHe, He [JOKOCBalTe 30HaTa Ha
peakums (3oHaTa Ha pesynTaTa).

M3bareaiite KpbCTOCAaHO 3ambpcsiBaHe Ha npobuTe, KaTo
13non3saTte HoBa enpyseTKa 3a cbbupaHe Ha npobute 3a
BCAKA NoslyyeHa npoba.

33 eAHOKpaTHa
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He 3ameHAiiTe WAM CMecBaiTe KOMMNOHEHTU OT PasnUYHU
TECTOBU KOMM/IEKTU.

He u3nonssaiite 6ydepa, ako € C NPOMEHEH LBAT UK aKO €
mbTeH. OUBETABAHETO WM MOMBTHABAHETO MOXe Aa e
NPW3HaK Ha MUKPOBHO 3ambpcABaHe.

He fXTe, He MUiiTe M He nylweTe B 30HaTa, B KOATO ce
paboTu ¢ Npobu M KOMNNEKTH 33 U3CNesBaHe.

Hocete 3awutHO 061ekn0, KaTo NabopaTopHU NPECTUAKMK,
pbKaBULM 3a eAHOKpaTHa ynoTtpeba u npegnasHu cpeacTsa
3a 0unTe, KOraTo Ce U3cneaBat npobu.

PaboteTe € BCMYKM NpobW TaKa, CAKaW CbAbp}KaT
MHGEKLMO3HM areHTU. CnassaiiTe yCTaHOBEHWTE NpeanasHu
MEpPKM 33 MUKPOBMONOTMYHU PUCKOBE MO BPEME Ha BCUYKM
npoueaypu W CTaHAAPTHUTE YKas3aHWA 3a NOAXOAALLO
U3XBbPAAHE Ha NPo6K.

TecToBMAT KOMMAEKT CbAbPNKA NPOAYKTU OT KMBOTUHCKM
npousxoa. CepTudMUMPAHOTO MO3HaBaHe Ha MNPOW3XOAad
M/VUNW CAHUTAPHOTO CbCTOAHUE HA KMBOTHUTE HE rapaHTUpa
HaMbAHO OTCHCTBMETO HA TPAHCMMUCUBHM NATOTEHHW areHTu.
Mopaau ToBa ce NpenopbyBa Te3u NPOAYKTU Ja ce TpeTupar
KaTo noTeHUManHo MHOEKLMO3HU U aa ce Bopasu C TAX B
cboTBeTCTBME C 06MYaHUTE MepKK 3a 6esonacHoCT (Hanp.
A3 He ce NOrNbWAT AW BAULLBAT).

TemnepaTypata MOXe fJa nosavse HebnaronpuATHO Ha
pesynTaTuTe OT TecTa.

M3non3eaHnTe TECTOBM MaTepuanu TpabBa 4a ce U3XBbPAAT
B CbOTBETCTBME C MECTHWUTE pasnopesdu.

8. CbbupaHe U NOAroTOBKa Ha Npobun

BeneKu 0THOCHO Cb6MPaHETO U CbXpaHEeHUETO Ha npobuTe:
NADAL® H. pylori Ag Test e npeaHasHayeH 3a M3nonsBaHe
CaMo C YoBelKU dekanHu npobu. PekanHuTe npobu TpabBa
A3 ce cbbupaT B UACTU U CYXM KOHTelHepu 3a cbbupaHe Ha
npobu, KOUTO He CbABPNKAT KOHCEPBAHTU WAM TPAHCMOPTHMU
cpean. YpuHaTa v NPeKOMepHOTO paspexaaHe Ha npobuTte ¢
ToaneTHa BOAa MoraT ja AoBeAaT A0 HEeTOYHM pesyaTaTu oT
TecTa.

M3cnepsaHeTo Tpabsa pJa ce M3BLPWM BeAHara ciep
B3eMaHeTo Ha npobarta. He ocTaBsaitTe npobuTte Ha cTaliHa
TemnepaTtypa 3a MpPOAbL/KWTENEH TMepuos OT  Bpeme.
PaspepeHuTe 1 HepaspeseHuUTe pekanHn Npobu morat aa ce
cbxpaHasaT npu Temnepatypa 15-30°C go 1 wac u npu
Temnepatypa 2-8°C pgo 72 vaca. [peau wu3cnepaBaHeTo
npusegeTe npobute fo cTaiiHa TemnepaTypa.
B cnyuyait ye npobute TpabBa Aa 6bAaT M3npaTeHu, Te Tpabea
fAa 6bAaT ONakoBaHM B CLOTBETCTBME C BCUMYKM MPUIOKUMMU
pasnopeabu 3a TpaHCMOPTMPaHe Ha eTUONIOTMYHU areHTU.
MNoarotosKka Ha obpaseua:
1. [pbiKTe enpyBeTkaTa 3a B3emaHe Ha

npoba B M3NpaBeHO MONOXKEHUE U ,&

n3BaZeTe MNpbyKaTa 3a anavkauua,

KaTo OTBMETe CMHATA  Kamauka.

BHMUMaBaiTe fa He pasneete uau &

u3npbckate OydepeH pasTBop oOT

enpyseTKaTa 3a cbbupaHe.
2. BsemeTe npobuTe, KaTo nocTasute

npbyKaTa-anavKaTop B 3 pasinyHK

obnacth Ha dekanHata npoba,

koAaTo TpAbBa Aa ce B3eme.
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U3bsreaitte na 3arpebeate pekanHa

npoba.

bBenexka: Mons, He 3abpassaiiTe aa

nocTaBuTe NpbyKaTa ¢ anaukaTtopa 3

nbTH nocnefoBaTesHoO BbB

dekanHata npoba. HE nocrasaiTe

annvkaTtopa o6paTHO B enpyBeTKaTa ’m
mexay cbbupaHeTto Ha  Tpute .
npobu. BHumaBgalite aa He pasneete

TEYHOCT OT enpyseTKaTa. KayecTtBoto }
Ha npo6ata M cnassBaHeTo Ha Te3n

MHCTPYKUMU MOXKe a3 nosause Ha

pesynTaTa OT TecTa.

3. Mocrasete npbyKaTa-anaukaTop
3aefHo ¢ dekanHaTa npoba obpaTHO

B enpyBeTkata 3a cbbupaHe Ha I]ﬁll
npoba M NABTHO 3aBUIiTE CUHATA :
Kanauka.

4. PasknaTteTe enpyseTKaTa 3a B3emaHe
Ha nNpo6a, 3a Ja ce CMEeCAT HaMbHO ‘

npobara u 6ydepa.

9. [MMpouepypa 3a usnuTBaHe

Mpusepete TectoBete, eKcTpaxupaHute B Gydpep npobu
u/vnn KoHTpoAuTe Ao craiiHa Temnepatypa (15-30°C) npegm
TecTBaHeTo.

1. U3sapgete NADAL® H. pylori Ag test Kacetata oT
3aneyaTtaHata ¢onuvesa Topbuuka U A M3nNon3BaiTe
Bb3MOXHO HaWi-ckopo. Haii-gobpu pesyntatm we ce
NONyYaT, aKo TECTbT Ce M3BbPLUM BeaHara cnes oTBapaHe
Ha ponvesata Topbuuka. ETMKkeTUpaiiTe TecToBaTa KaceTa v

C MAEHTUPUKALMATA Ha NALMEHTA UM KOHTpOAaTa.
2. MNocTaseTe TecToBaTa KaceTa
BbPXY  4uCTa " paBHa

NOBBPXHOCT. Im -
3. PasknateTe enpyseTkaTa 3a

B3emaHe Ha npoba, 3a pJa :

ocurypute gobpa cunepcua Ha

npobara. ‘ lml
4. OTBMiiTe NpO3payHaTa Kanayka.

KaTo gbpuTte enpyseTkaTa 3a

cbbupaHe Ha npobara

BEPTWUKaNHa, npexsbpniete 3 l

Kanku oT pasTeopa Ha npobata

B fAMKata 3a npoba (S) Ha

TecToBata Kacerta.

U36ArsaiiTe 3aAbpiKaHETO Ha

Bb3AYLWHN mexypueta B

AMKaTta 3a npoba (S) u He

Ao6asaiiTe pa3TBop B 30HaTa

Ha pesyATara.
5. CrapTupaiite Talimepa.
6. WU3yakaiiTe pga ce noAaBAaT

uBeTHUTe AnHUMKU.  OTuyeTeTe

pesyntata ot cnes 10 muHyTH.
He WHTepnpeTupaiite
pesyntata cnep nosevye ot 20
MUHYTK.
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10. TbAKyBaHe Ha pe3yaTaTure

Monoxurenex: NN
OugeTeHa J/IMHMA ce pas3BuBa B
obnactra Ha KoHTpoaHaTta auHua (C), a
fpyra ougeTeHa JMHUA ce pa3BuBa B T
o6nacTTa Ha TecToBata MHuMA (T). ( )

BenexkKa: VIHTEH3MTETbT Ha uBeTa B o6sacTTa Ha TecToBaTa
nnuua (T) MoXe fa Bapupa B 3aBUCUMOCT OT KOHLEHTpaLMATa
Ha aHanuTa B NpobaTta. Bcekn HIoaHC Ha LBeTa B obaactTa Ha
TectoBata nuHua (T) TpabBa Aa Ce cunTa 3a MOJONKUTENEH.
MmaliTe NpeaBua, Ye TOBa € CAMO KaueCTBEH TECT U He MOXe
[la ONpesesin KOHLEHTpaLuWsaTa Ha aHanuTa B npobara.
OTtpuuarteneH:

OupeTeHa J/IMHWMA ce pas3BuBa B [
obnactra Ha KOHTposiHaTa AuHua (B). B
obnactra Ha TectoBata simHua (T) He ce .
pa3BuBa JIMHWSA.

HeBanupen:

KoHTponHaTta nunus (C) He ce nossasa.
Pe3ynTaTuTe OT BCEKM TecT, Mpu KOWTO

He ce e NosABMAa KOHTPOHA NINHWA Npu
onpeaeneHoTO BPeMe Ha OT4YUTaHe, C
TpA6Ba a Ce OTXBLPAAT. )
Mpernepaiite npoueaypara "
nosTopete Tecta C HOBa TecToBa
Kaceta. AKO Mpo6iembT NPOAbL/IKaBA,
He3abaBHO npekpaTeTe W3NoNA3BaHETO

Ha TECTOBWA KOMMJIEKT U Ce CBBPXKETE C

BaLWMA AUCTpUBYTOP.

Hait-BepoATHWUTE NPUYMHM 33 HEM3MNPABHOCT NPU KOHTPO/IHATa
NMHWA ca HejocTaTbyeH obem Ha npobuTe, HenmpasuaHa
paboTHa npoueaypa UAK U3TEKNa BaIMAHOCT Ha TecToBeTe.

11. KoHTpOAn Ha KayecTBOTO

BbTpewHVAT npoueaypeH KOHTPOA € BKIOYEH B TecToBaTa
KaceTa:

OupeTeHa /IMHMA, KOATO ce nosBABa B obnactta Ha
KOHTponHaTta mHuaA (C), ce cuuTa 3a BbTpeLeH npoueaypeH
KOHTpoA. TA noTBbp}KAaBa AOCTaTbyHMA obem Ha npobarta,
npasu/HaTa npoueaypHa TeXHUKa U afeKBaTHOTO M3BEXAaHe
Ha membpaHara.

Hobpama nabopamopHa npakmuka (A1) npenopbysa
M3NON3BAHETO Ha BBHLUHM KOHTPO/NHU MaTepuanu, 3a pa ce
rapaHTMpa npaBUAHOTO  (PYHKUMOHMPAHe Ha  TecToBuA
KOMMNEKT.

NADAL® H. pylori Ag Test e npegHasHauyeH camo 3a
npodecnmoHanHa UH-eumpo AUarHocTMKa. TectwbT TpAbBa Aa
Ce U3MO0N3Ba CaMO 3a KauyeCTBEHO OTKPUBAHe Ha aHTUreHU
Ha H. pylori B yoBeLwwKwu deKanHu npobu.

HWTO Ko/MMyecTBeHaTa CTOMHOCT, HUTO CKOPOCTTa Ha
HapacTBaHe/HamansBaHe Ha KOHLEeHTpauuaTa Ha
aHTUreHuTe Ha H. pylori moraT ga 6baaT onpefeneHn ¢
noMmoLLTa Ha TO3M KauecTBeH TecT.

ToyHOCTTa Ha TecTa 3aBWCKM OT KayecTBOTO Ha npobata.
Bb3MOXKHO € Aa ce NosyyaT HETOYHU pe3ynTaTu oT TecTa
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nopagu HenpasuNHO CbBUpaHe WAM  CbXpaHeHWe Ha
npobata (. pasgen 8 "CvbupaHe M MOArOTOBKAa Ha
npobara").

e NADAL® H. pylori Ag Test oTKpMBa camo Ha/nu4YMETO Ha
aHTUreHn Ha H.pylori B8 npobute u He Tpa6bBa pa ce
M3Mo/i3Ba KaTo €AMHCTBEH KPUTEpUii 3a noctaBaAHe Ha
AnarHosa.

e [l0 Bpeme Ha  HAKOM  AHTUBUMOTUYHWM  NeyeHua
KOHLEHTpaumMaTa Ha aHTUreHute Ha H. pylori moxe pa
Hamanee MoJ, rpaHuLaTa Ha OTKpMBaHe Ha TecTa. Mopaau
TOBa [AMarHosata Tpabsa fa ce NocTaBaA C MOBULLEHO
BHVMMaHWe No BpemMe Ha aHTUBMOTUYHO SleyeHKe.

e KakTo npuM BCMYKM [AWMATHOCTUYHM TECTOBE, BCUYKMW
pesynTath Tpabea Aa 6bAAT MHTEPNPETUPaHU OT Nekap B
CbyeTaHMe ¢ Apyra HaMYHa KAMHUYHA HbOPMaLUA.

e AKO pesynTaTbT OT TecTa € OTPULATENEH, HO KAUHUYHUTE
CMMNTOMM MPOABL/XKABAT, Ce NpernopbyBa AOMbAHUTENHO
n3cnedpaHe € APYrM KAMHUYHKU meToaun. OTpuuaTeNHUAT
pesynTaT B HUKaKbB Cyvall He U3KNI0YBA Bb3MOMKHOCTTA 33
nHbeKkuma ¢ H. pylori.

13. XapaKTepuCTMKU Ha U3NbIHEHNETO

KnuHuuHO npepcrasaHe

[AVarHocTMYHa YyBCTBMTENHOCT U cneuudUIHOCT

NADAL® H. pylori Ag Test e OLEHEH C KAUHWYHU deKanHu
npobu B cpaBHeHWe C pedepeHTHU MeToau Kato buoncus
(bakTepuanHa KynTtypa), xuctonorusa u 6bp3 ypeaseH Tect
(RUT).

PesynTatuTe ca npescTaBeHu B cieaHaTa Tabavua:

Buoncusa/xucronorua /RUT
Monox OTpuLy
TeneH TeneH
TeneH
TeneH

197 313

NADAL®
H. pylori
Ag Test

[uarHoctnyHa yyscTBuTenHocT: 98,28% (93,91% - 99,79%)*
[wuarHoctnyHa cneumdumuHocT: 98,98% (96,38% - 99,88%)*
98,72% (96,76% - 99,65%)*

*95% poBepuTeneH UHTepBan

060 cboTBeTCTBUE:

AHaNUTUYHO NpeacTaBaHe

MpaHMua Ha OTKpUuBaHe

lpaHuuata Ha oTkpusaHe Ha NADAL® H. pylori Ag Test e
1 ng/mL pekombUHaHTEH aHTuUreH Ha H. pylori.

06xBaT Ha M3sMepBaHe

He e HabnwogasaH HebnaronpuateH edekT  Bbpxy
obpasyBaHeTo Ha T-AMHMM (edekT Ha nposopeua) npu
TecTBaHe Ha Mpobu, CbAbPIKaLLM KOHLUEHTPALMA Ha aHTUTeHa
[0 500 ng/ml  pekombuHaHTeH aHTUreH Ha H. pylori.
CnepoBaTeniHO 06xBaTbT Ha M3MepBaHe Ha TecTa e Mexay
1 ng/mL n Hai-manko 500 ng/mL. MO-BMCOKM KOHLEHTpaLMm
He ca TecTBaHW. AKO noposupaTte nposopeuyeH edekT,
paspegeTe npobaTa c 6ydpep oT HOBa enpyseTKa 3a cbbupaHe
1 NoBTOpPETE U3MepPBaHeTo.
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AHanuTU4Ha cneympuuHoCT
WU3cnepBaHe Ha KpbCTOCaHaTa peakKTUBHOCT

HeraTmeBHUTe NPo6M ca HACUTEHU CbC CNeAHUTE NOTEHLMANHO
KPBCTOCAHO pearvpalyn 6akTepuu 1 BUPYCU U ca TeCTBaHU B
KoHueHTpaumsa 1,0 x 10° MmukpoopraHmMamu/mL ¢ nomoluta Ha
NADAL® H. pylori Ag Test:

phyl F 1 Enterococcus
aureus aeruginosa faecalis
Group C Klebsiella Moraxella
Strep i catarrhalis
Candida albicans Proteus mirabilis Acinetobacter spp
Salmonella Gardnerella Acinetobacter
enterica vaginalis calcoaceticus
. Chlamydia Neisseria
E. coli .
trachomatis gonorrhoeae
Group B . Enterococcus
Proteus vulgaris .
Streptococcus faecium
Haemophilus Neisseria .
: U, Rotavirus
influenzae meningitidis

He e HabnloaaBaHa KpbCTOCaHa PeaKTUBHOCT € npobute npu
TectBaHe ¢ NADAL® H. pylori Ag Test.

WU3cnepBaHe Ha UHTepdepeHLUU
OTpuuatenHute v cnabo NONOKUTENHUTE NPOBY, MPUMECEHU
CbC CNeAHWTe MNOTEHUMANHO MHTepdepupaluy Bellectsa B
KOHLUEHTpauuuTe, 3bpoeHu no-4oy, He NoKas3saT CMyLLEeHUA
B Tecta NADAL® H. pylori Ag Test.

Tpaums Tpauma

Haemoglobin 10 mg/mL lbuprofen 250 pg/mL
Acetaminophen 0,2 mg/mL Naproxen 250 pg/mL
:::jtylsallcyllc 0,2 mg/mL Salicylic acid 250 pg/mL
P N 0,12

Bilirubin 10 mg/mL Metronidazole me/mL
Triglycerides 50 mg/mL Chloroquine 0,2 mg/mL
Human serum . 0,12
albumin 200 mg/mL Efavirenz mg/mlL
Creatine 1mg/mL Rifampicin 50 pg/mL
Cyclobenzaprine 250 pg/mL Ethanol 1%

MpeuunsHocr

MosTopsemoct

MNoBTOpAemocTTa e ycTaHOBeHa 4pe3 TecTBaHe Ha 20
NOBTOPEeHMA Ha OTpuuatenHu, cnabo, cpefHO W CUAHO
MONOXWUTENIHU NPO6KU € NOMOLLTA Ha 3 He3aBUCUMU NapTUAK
ot NADAL® H. pylori Ag Tectose. >99% ot npobute ca
npasuaHO MaeHTUdGMUMpann (20/20 npasBuaHM TecTa Ha
KOHUeHTpauusa, 95% posepuTeneH uHtepsan: 95,5% - 100%).

NADAL® H. pylori Test paemoHcTpupa npuemaunsa
NoBTOPAEMOCT.
Bn3npoussoaumoct

Bb3npou3BOAMMOCTTa € YCTaHOBEHa 4pe3 TecTBaHe Ha 5
NOBTOPEeHMA Ha OTpuuatenHu, cnabo, cpefHO W CUAHO
NONOXWUTENHN npobu. TecTBaHeTO e U3BbPLWEHO OT 5
oneparopa, u3nonssawm 3 Hesasucumu naptuau NADAL® H.
pylori Ag B 5 otaentn guu. >99% ot npobute 6saxa NpasuIHO
naeHTuduLMpaHm (375/375 npasuaHU Tecta 3a
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KOHUeHTpauua, 95% poseputeneH uHtepsan: 99% - 100%).
NADAL® H. pylori Ag Test paemoHcCTpupa npuemnunsa
Bb3MPOU3BOAMMOCT.

14. loknapsaHe Ha CEPUO3HU MHLUAEHTH

B cnyyait Ha CepUO3HU UHLMAEHTU, CBBP3aHM C U3BBPLUBAHETO
Ha NADAL® H.pylori Ag Test, mona, HesabaBHO
uHbopmupaitte nal von minden GmbH u KomneteHTHuA
opraH. AKO BCe Olle € Bb3MOXHO, He U3XBbpaaiTe
M3MON3BaHUA TECT U CbOTBETHUTE KOMMOHEHTU Ha TeCTOBMA
KOMMNEKT.
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To NADAL® H. pylori Ag Test avtiyovou eivar pia toxeio
OMTIK) OVOOOAOYLKI) SOKLU ylot TNV TIOLOTIKH UTIOBETLKN
avixveuon avtyovwv Helicobacter pylori  (H. pylori) oe
avBpwriva deiypata kompdvwy. H Sokipacia poopiletal va
xpnotorotnBet wg Bondnua otn Stdyvwon tng Aolpwéng and
H. pylori (BA. evotnta 12 «Meplopiopoi»). H Swadikaocia
Sokiung Sev eival autopatomotnpévn kat ev amattel l8Lkn
exnaideuon n mpoodvta. To NADAL® H. pylori Ag Test éxet
oxeSLaotel povo yla emayyeApaTIKi Xpron.

2. Ewoaywyn kot KAwikn Inpaocia

To Helicobacter pylori, yvwotd kot wg Campylobacter pylori,
elvol éva OTIELPOELSEG, gram-apvnTikd PBaKTAPLO HE TUTIKO
pootiylo. To Baktriplo MpooBAAAEL TOV yaoTpikd BAevvoydvo
pe ékkplon tng kevotofivng A (VacA) kat mpokodet Stadopeg
YOOTPEVTEPLKEG AoBEVELEG OMwG N eAkWEN SuoTedia, evepyn
yaotpitda 1 €Akog otopdxou Kot SwdekadaktUlou. To
H. pylori to§wopeitat wg Kapkivoydvog mapdyovrag tumou |
kot pmopel v auffoel tov kivéuvo adevokapkivou Tou
OTOMAXOU.

MoA\& oteléxn tou H. pylori éxouv amopovwBel. Autdg mou
ekdpaleL To avtyovo yovidiou A (CagA) mou cuoyetiletal pe
KuTtapotofiveg, €xeL MeEYOAn avoooyovikdtnta Kat eivat
€aLPETIKA PEYAANG KAWLKAG onpaciag AOyw TNG cuoxETLoNg
TOU ME KUTTAPOTOEIKOUG Ttopdyovtes. Avadépetal gupéwg
otnv €8k BBAoypadia 6t ot poluopévol acBeveic mou
€Xouv avtlowpata Kotd tou CagA eival oe mevtamAdolo
KivBuvo Kapkivou Ttou otoudyou amd 6Tl N opdda avadopds
mou elvat poAucpévn pe €va CagA apvnTikd Baktnplako
otélexog. H mapouoia twv aviiowpdtwy CagA kabopilel tnv
€MLUOVH NG LOAUVONG artod Tov H. pylori kal tv e€€Akwon.

To CagA avtyovo mou cuoyetiletal pe GAAoug, onwg ta Cagll
kat CagC, daiverar va Spa wg mopdyovrag €vaping HLog
awpvidiag pAeypovwdoug amokplong, n omoia pmopsi va
T(POKOAECEL TIEMTLKEG EEEAKWOELG, AAAEPYLKA EMELOOSLA KOl va
LELWOEL TNV QMTOTEAECPATLIKOTNTA TG Beparmeiag.

Eni Tou MapOVTOG UTAPXOUV OPKETEG EMEMPATIKEG KAl Mn
enepPatikég péBodol yLa tnv avixveuon tng Aoipwéng ano tov
H. pylori. Ot emepPatikég pébodoL mou  amawtouv
ev600KOMNON TOU yaotplkol PBAevvoyovou He LoTOAoyLKH,
TIOATIOMLKY KAl oupnTikh €peuva elval Samavnpég Kot
XPOVOPBOPEG.

OL pn eneppatikég péBodol mepappavouv KAAOGLKOUG
npoaSloplopolg ELISA, Sokipaoieg avocoamotinwong Kot
Sokwpég avamvong. AAAG ol teleutaiot eival eapeTika
TePUTAOKOL KOl ESOULPETLKA ETUAEKTLKOL.

3. Apxn SoKiung

To NADAL® H. pylori Ag Test emutpénel tnv avixveuon twv
avTlyOvwv Ttou H. pylori péow NG OMTKAG €pUNnVeiag g
AVAnTUéNG XPWHATOG OTNV ECWTEPLKA SOKLUAOTIKA Tawia. Ta
avtiowpata ovt-H. pylori akwvntomololvtal otnv TEPLOXN
ypappng dokung (T) tg pepBpavng. Kata tn Sidpkela tng
SoKING, To Selypa avildpd pe ta aviilowpata avi-H. pylori
Ta omola eivol oculeuypéva pe EyXpWHA owuaTdLo Kot
TPOETUKAAUUHEVA VW OTO GUTELYUEVO EMIBENQ TG KOOETAG
SoklunG. To MElyHO OTn OUVEXELA KLVEITOL KOTA WAKOG TNG
HEUBPAVNG HE TpoelSiky Spdon kot aAAnlembpd pe ta
avubpaoctipla otn  peMPpavn. EQv  umApxeL  EMOPKNAG
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ToooTNTA avTlyovwy H. pylori oto Seiypa, Ba avartuxBei po
gyXPwHN ypapprn otnv meploxn ypappdis Sokwrg (T) tng
HeuBpdvng. H mopousia QuTAG TNG EYXPWHNG YPAUUAG
uTtoSNAWveEL BeTIkO amotéleopa, evw n amoucia tng Seixvet
QAPVNTIKO OMOTEAECHA.

O OoXNHOTIOMOG Hiag EyXPWHNG YPOUUAG OTNV TEPLOXH TNG
vypauung ekéyxou (C) xpnotpevel wg SLadikaotikdg ENeyxog,
urtodelkviovtag OtL éxel mpooteBel 0 owoTdg OYKOG TOu
Selypatog kat éxeL cupBel por otn pepPpavn.

4. YAIKA Kot AvTLSpaoTrpLa Itou rapEXovToL

e 20 NADAL® H. pylori Ag Kao€teg SOKLUAG

e 20 oOwAfveg GUANOYNAG  SelypdTwv  TIOU
pubuiotikd Stdhupa ,Buffer *

e 1 ¢vBeto ouokevaoiag
*nepLéxeL to akoAouBo ouvtnpntko: ProClin™ 300: <0,03%

TiEPLEXOUV

Agv amatteital emoipavon kKwduvou cupdwva pe Tov
kavoviopo (EK) aptd. 1272/2008 CLP. OL CUYKEVIPWOELG
elvat katw amno to oplo efaipeong.

5. EmunpdéoBeta YAKd rou Xpetdovron

e Aoxela ouMoyng Sewypdtwv  (katdAnAa  ya  UAKO
Selypatog mpog Sokipn)

o [poaLpeTIKA: CUAEKTEG KOTIPAVWY

® Xpovouetpo

6. AmnoBrfkeuon kat ZtabepoTnTaL

Ta kit Sokipwv Ba mpémnetl va puldooovtal otoug 2-30°C péxpt
v unoSelkvuopevn nuepopnvia Aféng. OL Kaoéteg SOKLUAG
elval otabepég péxpL tv nuepopnvia AnREng mou avaypadetar
oTLG ouokevaoieg amod GUAO alouptviou. OL KOGETEG SOKLUAG
TIPETEL VA TIAPAHEIVOUV OTIG OPPAYLOHEVEG OCUCKEUAOLES
péxpt ™ Xpnon. Mnv katayUxete ta KT Sokpwv. Mn
XPNOLUOTIOLELTE SOKIUEG TEPAV TNG NUEpounviag AREng mou
avaypdadetat otn ouokevaocia. [pémet va Aappaveral
UEPLUVA VLA TNV TIPOOTACIO TWV E§OPTNUATWY TOU KIT SOKLUAG
and poAuvon. Mnv xpnowlonoleite efaptipoTa amd KLt
Soklung edv umapyouv evdeifelg pikpoflakng poAuveng n
kaBilnong. H Bodoyk poAuvon tou eomAlopol SLavopng,
TWV TIEPLEKTWV 1 TWV avTidpactnpiwv prnopei va odnynoetL o
avakpLpn anotedéopata.

7. Nposidonotfosig kal Npoduldserg

MOVo yla emayyeEAUATLKN in-vitro SLayvwaTikn xpron.
AlaBdote TPOOEKTIKA OAOKANPEG TLG 08nyieg xpriong mpw
arnd ) Sokiun.

Mn XPNOLUOMOLEITE TO TEOT TEPA QMO TNV NUEPOUNVIA
Anéng mou avaypddetal 0Tn cuckeuagcia.

Mn xpnowlornoteite e€aptipata Kt Sokng eav n kupla
ouokevaoio éxeL UTOOTEL {NpLd.

O Sokipég mpoopilovral povo yla pia xprion.

Mnv mpooBétete Seiypata otnv meploxn aviidpaong
(rmeploxn amoteAéopatog).

Mo va anoduyete ) poAuvon, pnv ayyilete tnv mepLoxn
avtidpaong (meploxr anoteAéoparog).

Anoduyete ™ Slactaupolpevn HOAuvon Twy SelypdTwy
Xpnotpomnolwvtag éva véo owArva culoyng Selypdtwy yla
kaBe Seiypa mou Aappavetat.

e Mnv avukoBlotdte 1 avoplyvUete
SLaPOPETLIKA KLT SOKLUWV.

OUCTATIKA  ATo
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Mnv xpnoluomoleite t0 puBULOTIKG StdAupa gav elval
AMOXPWUATIONEVO 1 BoA6. O amoxpwpatilopog [ n
Bolotnta pnopel va eivat onuasdt pikpofLaknig HoAuveng.
Mnv Tpwte, TiVETE 1} KAMVIJETE GTNV TIEPLOXN OTIOU YivETAL O
XELPLOMOG TWV SELYUATWY KO TWV KIT SOKLUWV.

Na $popdTe MPOCTATEUTIKO POUXLOUO, OMWG EPYAOTNPLUKES
pHav8UEG, yavTia plog Xpriong Kal mpootacio patiwy otav
ta Selypata urtoPardovtal o avaiuon.

Xewploteite OAa  ta  Seiypata ocav  va  mepLEXouv
UOAUCHOTIKOUG TapAyovTeG. Tnpeite TG KaBLEpwHEVES
TPodUAGEELS YL pikpoBLoAoykoUg KvSUVouG o OAEG TLG
SLabiIkaoieg Kal TG TUMLKEG odnyieg yla v KAtdAAnAn
anoppuPin Twv Selypdtwy.

To kit SOKWMAG TepLEXeL mpoiovta {wikAg mpoéheuong. H
TUoTOMOLNUEVN  yvwon TG TpoéAeuong Kkal/f g
UYELOVOULKAG KOTAOTAONG TwV {Wwwv Sev eyyudtal mMARpwg
v amoucia petadotikwv TMaBoydvwv  TOpayOvVIWV.
JuVloTATal  €MOpéVWG  QUTA  Ta  TPolovIa  va
QVTIHETWIIOVTOL WG SUVNTIKA MOAUCHATIKA KOl Vo
avtipetwriloviol cUpdwva pe TG cuviBelg mpoduldselg
aoPaAELag (T.X. KNV KOTOTILELTE 1) ELOTVEETE).

H BOepuokpacio pmopei va emnpedcel opvnTuika T
QMOTEAECHOTA TWV SOKLUWV.

e T xpnowwomoinuéva  UAWKA  SOKWWAG — TIPEMeL  va
anoppintovral cUPGWVA LLE TOUG TOTILKOUG KOVOVLOULOUG.

8. ZuMhoyn Acsiypoarog ko Mpostolpacia

ZNUELWOELG yLa T 6UANOYR Ko aroBrikeuon Selypdtwy:

To NADAL® H. pylori Ag Test mpoopiletat yto xprion povo pe
Selypata avBpwrnivwy kompdvwv. Ta Seiypata Kompdvwv
mpénel va oUMéyovtal o€ kaBapd kat oteyvd Soxeia
oUAOYNG SELYUATWY TIOU SeV TIEPLEXOUV CUVTNPNTLIKA N} pHéoa
petadopdg. Ta oUpa KAt n UMePBOAKr apaiwon Twv
Selypatwv pe vepd TtouaAétag Umopel vo odnynoouv o€
avaKpLBr amoteAéopata Twy eEETACEWV.

H Sokiun mpémel va ekteAeital apuéows HETA Tn cUAAOYN Tou
Selypatog. Mnv adrivete ta Seiypata oe Beppokpacia
Swpatiou yla TOPOTETOUEVEG XPOVIKEG TepLodoug. Ta
OPOLWHEVA KOL N apalwpéva SEIYULOTA KOTIPAVWY UTopoUV
va dpulaxBolv otoug 15-30°C yla éwg kat 1 wpa Kat otoug 2-
8°C yla €wg Kat 72 wpeg. Mépte ta Selypata oe Beppokpacio
Swpatiou mpwv amod tn Sokiun.

Eav ta Selypota mpoketol va amootalolv, Ba mpémel vo
ouokeudlovtat  oUupdwva pe  OAOUG  TOUG  LOXUOVTEG
KQVOVLOPOUG yLa TN HETADOPA ALTLOAOYLIKWY TTapayOVIWY.
MNpoetopacia eiyparog:

1. Kpatriote to owArfva ouloyng

Sewypudtwv oe OpBa Béon  kat n&

adapéote ™ papdo edappoyng

Eefbwvovtag TO UMAE  KATTAKL.

Mpoogfte va pnv  xubel n

TUto\loTeEL  puBULOTIKO  SLdAupa

arno to cwArva cuAoynG. &

N

. JUN\éEte Seiypata elodyovtag tn
paBdo  edappoyng o 3
SladopeTikeg TEPLOXEG Tou
Selypatog kompdvwy yia GuAAoyn.

Armoduyete T0 dTUdplopa  TOU
Selypatog Kompavwy.
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3.

4.

Inueiwon: BePawwbeite OtTL €xete

eloaydyel ™ papdo edappoyng 3

dopég otn oepd oto  Selypa

Kompavwv. MHN enavatonobeteite

TO OTK péoa OT0 OwAnvapLo

avapeca otn  ouloy Twv 3

Selypdtwy. Npooéfte va pnv xubei

uypd amd To OowAnvdpo. H

mowoTNTA.  Tou  SElypaTog Kot n ’”
ouppopdwon pe autég TG odnyieg

evOEXETAL VO EMNPEACOUV  TO ¥
QAMOTEAECHA TNG SOKLUAG 0OG. i
TonoBetriote ™ pafdo edappoync,

padi pe to Seiypa Kompavwy, miow

oto owArjva. cuA\oyrg Selypdtwv

KAl BLOWoTte KAAA TO MIAE KOUTAKL nﬁﬂ] %
KAELOTO.

Avakinote (e} owAnvaplo

ouM\oyri¢  8eiypatog  ywa  va L
avapekBouv mMAnpwg to Seiypa kat ‘
TO pUBULOTLKO SLEAupa.

9. Awdikacio AOKIUAG

Dépte Tig Sokipég, ta Seiypara mou £Xouv eKXUMOTEL oe
puBHIOTIKG  SldAupa Kkal/fp pdptupeg o Beppokpacio
Swpartiov (15-30°C) tpwv ano tn Sokiun.
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Adaipéote TNV kaoéta Sokipurg NADAL® H. pylori Ag and t
odpaylopévn cuokevacia aAoULViOU KaL XPNOLUOTOLAOTE
™V T0 ouvtopotepo Suvato. Ta kahUtepa amoteAéopata
Ba AndBoulv edv n Sokun mpaypatononbei apéows peTa
TO Gvolypa TG ouokevaciag alouptviou. Emonudvete tnv
KQOETOL SOKWAG HE TNV TOUTOTNTA Tou aoBevolg ) Tou
paptupa.

TomoBethote TNV KAoETA SOKIUAG OF I]MI

pia kaBapn kau eminedn emubavela.

Avakivnote To cwAnvaplo cuAloyng

Seilypatog yia va e§aodalioete kaAn B Im
Slaomopd tou Selypartog. ‘

Zeflbwote T0 Sladaveég  KATAKL.

Kpatwvtag t0 OowAnva culoyng

Selypatog kabeta, petadpépete 3 I I
oToyoveg and to StaAupa Selypatog

omv unodoyry Seiypatog (S) g

KQOETOG SOKLUAG.

AnodUyete mv nayideuon
ducalidwv aépa otnv umodoxn
Seiyparog (S) kar pnv npocBécete !

Kavéva SldAuvpa otnv mEePLOXr TOU
anoteAéopaTOoC.

ZEKLVIOTE TO XPOVOUETPO.
MNepluévete  va  epdaviotolv ot
EYXPWUEG ypappéG. AwaBdote ToO
anotéhecpa TG SOKLUNAG UETA QMo
10 Aemtd. Mnv epunveloeTe TO
QMOTENECPA. LETA QIO TIEPLOCOTEPQ
ano 20 Aentd.
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10. Eppnvia AnoteAecpdtwv

O£TIKO: N

| |
—
|

-
[ —

M éyxpwpn YpOopUn avarmtiooeTat p=
otnv mepLoxn Tng ypapung ehéyxou (C)
Kau  pe GAn  eyxpwpn  ypappn
QVAITTUOOETOL 0TV TIEPLOXN  TNG
vpauun Sokpung (T).

Inueiwon: H évtaon XpWUATOG OTNV TEPLOXA TNG YPOUMAG
Sokiung (T) pmopel va motkiAeL avdhoya e Tn CUYKEVTPWON
avahuopevng ouasiag mou unapxet oto Seiypa. OmotadAmote
anoXpweon XPWHOTOG 0TV Teploxn TG ypaprpng dokig (T)
Ba mpémnel va Bewpeitol Betkn. Inpelwote OTL auth eival
poévo mototkr) Sokiur Kal Sev pmopel va mpocdilopioel ™
OUYKEVTPWON avaAuopevng ovaiag oto Seiypa.

ApVnNTIKO: -
M éyxpwpn ypopun avarmtioostat " | |
otV TEPLOX TG YPapUAG EAEyxou C p—
(C). Aev avamtiooetal ypoupn otnv T
TepLoxn TG ypappng okuung (T).

Mn éykupo:

H  ypapun  eAéyxou (C)  Gev
epudaviletar. Ta amoteAéopata amnod
omotadnmote Sokiury mou Sev €xeL
SnuloupynoeL ypoupn eléyxou otov
KaBoplopeévo  xpovo  avayvwong

TIPETIEL VOL QTOPPLTTTOVTOL.

EAéyéte ™m Sadikaoia KaL
enavaAdBete tn SOKUA ME HLa vEQ

Kao€ta Sokung. Edv to mpofAnpa
mopapével,  SlakoPte apéowg TN

Xpion  tou KT SOKWNAG KoL
ETUKOLVWVIOTE UE TOV SLAVOUED OAC.

O avemapkng Oykog Seiypatog, n eodpalpévn Sadikooia
Aettoupyiag fi ot Anypéveg Sokipég eivat ot mio mbavoi Adyot
yla TV aotoxia tng ypapung eAéyxou.

11. Nototikdg EAeyxog

O eowtepLkOg SLadIkooTkOG €Aeyxog mepllapfdvetal otnv
KQOETO SOKLUNAG:

M éyxpwpn ypapun mou epdaviletal otnv mepLoXn g
vpappng eléyxou (C) Oewpeital €owteplkog  BeTIKOG
Sladikaotikog €Aeyyxog. EmBeBatwvel emapkn oyko Selypatog,
owoTtr SLaSLKACTIKNA TEXVLKN KOL EMOPKN pOr| 0Tn HeRBpavn.

H koA epyaotnpiakr mpaktikr (GLP) cuviotd tn Xprion
VALKV g§wtepkol ghéyxou ya tn Stacddiion Tng cwothg
ano6doong tou Kt SoKLUAG.

e To NADAL® H. pylori Ag Test mpoopiletat povo yia
enayyeApatikn in-vitro Stayvwotikn xpnon. H Sokwur Ba
TIPEMEL VA XPNOLUOTIOLEITAL Yl TNV TIOLOTIKA avixveuon
avilyovwy tou H. pylori pévo oe Seiypoto avBpwnvwv
KOTIPAVWV.

OUTE N TOCOTLKNA TLUH 0UTE 0 PUBUOG avénong/Leiwang tng
CUYKEVTPWONG TWV QVTLyOVWV tou H. pylori pmopouv va
TPOOSLOPLOTOUV  XPNOLUOTIOLWVTOG QUTAV TNV  TIOLOTLKN
oK.
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e H akpifela tg Sokiung eoptdtal amd tnv modtnTa Tou
Seilypatog. Mnopei va mpokUouv avakptfn anoteAéopato
SoKluwv Adyw akatdAAnAng cuAloyng 1 amoBrkeuong
Sewypdtwy  (BA. evotnta 8 «IuMhoyry Seilypatog Kot
TIPOETOLLACLOY).
To NADAL® H. pylori Ag Test avixveUeL pdvo tnv nopouaia
avtlyovwv tou H. pylori ce Seiypota kal Sev mpémeL va
XPNOLULOTIOLELTAL WG TO LOVOSLKO KPLTHPLO yia T Stdyvwon.
Katd t 8ldpkelo oplopévwv avtiBlotikwv Bepamelwv, n
OUYKEVTPWON TwV avilyovwv Ttou H. pylori pmopel va
pewBel katw amd 1o Oplo avixveuong tng eéétaong.
Emopévwg, n Stayvwon Ba TpEmeL va ylvetal pe Tpoooxn
KaTd T SLdpkela TG avtplotikig Bepameiag.
‘Onwg oupPaivel Le OAeG TLG SLayVWOTIKEG EEETACELG, OAa TAL
anoteléopata Ba mpénel va epunvevovtal and £vav ylatpo
o€ ouvSuaopo pe AAeg SlaBéatpeg KAWLKEG TAnpodopieg.
e EQv T0 amotéheopa tng €§€toong elval apvntikd aAAd ta
KAWIKQ OUUMTWUATA EMLUEVOUV, OUVLOTATOL TPOOBEeTOg
€NeyXoG He XpnRon AWV KAWLKWYV peBddwv. Eva apvnTiko
anotéhecpa Sev anokAeiel oe kopia oTypr TNy mbavotnta
uoAuvong ano H. pylori.

13. XapoaKtnplotikd Antdédoong

KAwikn andéSoon

AlayvwoTikn evatcOnoia kat eldikdtTnTa

To NADAL® H. pylori Ag Test afloAoyribnke XpnoLLOTOLWVTOG
KAWIKG  Selypota  Kompavwv o€ olykplon pe peBodoug
avadopdg onwe Bobia (Baktnplakr kaAAépyela), Lotohoyia
Ko toxeta Sokun oupeaong (RUT).

Ta amoteAéopata mMopoUCLA{oVTaL OTOV TTOPAKATW TlivaKa:
I T R I
114 2 116

2 195 197
116 197 313

Aloyvwotikn evatoBnoia: 98,28% (93,91% -99,79%)*
AloyvwoTikn wdkotnta: 98,98% (96,38% -99,88%)*
JuvoAkn cupdwvia: 98,72% (96,76% -99,65%)*

* 95% ALAOTNO EUTILOTOGUVNG

NADAL®
H. pylori

Ag Test

AvaAutiki anddoon
Opto avixveuong

To o6plo avixveuong tou NADAL® H. pylori Ag Test eivat
1 ng/mL avacuvSuacopévou aviyovou H. pylori.

EUpog pétpnong

Aev apatnpndnke kapio apvntkn enidpacn oto oxNUATLONO
™G ypaupng T (pawduevo mpolwvng) kot T Sokiun
SEYUATWY TIOU TIEPLEIXAV OUYKEVTPWON OVTLYOVOU HEXPL
500 ng/mL avacuvbuaopévou avtyovou H. pylori. Etol, to
€0pog pETpNong tnNg Sokwng eivar petafl 1ng/mL kau
TouAdylotov 500 ng/mL. Aev éxouv Sokipootel uPnAoTeEpeS
OUYKEVTPWOELG. Edv umoyldleote OTL umApxel GaVOUEVO
TPOLWVNG, OPALWOTE TO SElyUa E TO PUBULOTIKO Ao €va VED
owArva GUANOYAG KoL EMavaAdBeTe tn pétpnon.
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AvaAUTIKA EL8IKOTNTA

MeAétn SLaoTavpoUEVNG AVTLEPAOTIKOTNTOG

Ta apvnuka Sesiypata emonudvOnkav pe ta akolouba,
Suvntikad Stactaupolpevng avtidpacng Baktrpla Kot Loug Kat
SokpaotnKav oe GUYKEVTPWON 1,0 x 10° pkpo-
opyaviopwv/mL xpnotpornowwvtag to NADAL® H. pylori Ag
Test:

phyl F 1 Enterococcus
aureus aeruginosa faecalis
Streptococcus Klebsiella Moraxella
opddagr pneumoniae catarrhalis
. . . Acinetobacter
Candida albicans Proteus mirabilis sop
. Gardnerella Acinetobacter
Salmonella enterica L .
vaginalis calcoaceticus
" Chlamydia Neisseria
E. coli .
trachomatis gonorrhoeae
Streptococcus Proteus Enterococcus
opadagB vulgaris faecium
Haemophilus Neisseria .
: P Rotavirus
influenzae meningitidis

Agv MapatnpriBnKe SLACTAUPOUHEVN AVTLEPACTIKOTNTA HE TA
Selypata otav Sokipudotnkay pe to NADAL® H. pylori Ag Test.
MeAétn napepBoiwv

Apvnuikd kat xapnAd Betkd Seiypata pe tg akdloubeg
SuvnTika TapeUPAANOUEVEG OUGLEG OTLG GUYKEVIPWOELG TIOU
avadépovtatl mapakdtw Sev €delgav kapio mapéufacn oto
NADAL® H. pylori Ag Test.

Awoodaipivn 10 mg/mL IBounpodaivn 250 pg/mL
Aketapwodaivn| 0,2 mg/mL Nanpogévn 250 pg/mL
AxetulocaAuk ZaAMkuAKO
WAKo 0E6 0,2 mg/mL 080 250 pg/mL
, X 0,12
XoAepuBpivn 10 mg/mL Metpodivaioin
mg/mL
TpiyAukepidia 50 mg/mL XAwpokivn 0,2 mg/mL
AvBpwruvn 012
Asukwpartivn 200 mg/mL Edapipévi] ’ JmL
opol me/m
Kpeartivn 1mg/mL Pubapmikivn 50 pg/mL
Pubapmikivn 250 pg/mL ABavon 1%
AkpiBela
EnavoAnypétnta

H enavaAnyuotnta kabopiotnke pe 1t  Sokry 20
avtypadwy  apvnTKWY, XapnAwv, pecaiwv kot udhniwv
Betikwv Selypdtwy xpnoLlonolwvtag 3 avefaptnteg naptideg
twv Sokipwv NADAL® H. pylori Ag. >99% twv SelypdTwy
avayvwpiotnkav owotd (20/20 owotég Sokég  avd
OUYKEVTPpWON, 95% Slaotnpa epmiotoolvng: 95,5 - 100%). To
NADAL® H. pylori Test ¢8€1&e amodektr) emavaAndpdtnta.
Avamnapaywypotnta

H avamapaywylpotnta kabiepwbnke pe ™ Sokwn 5
avilypddwv opvnTKWY, XopnAwv, pecaiwv kat uPniwv
Betikwv Selypdtwy. H Sokwr mpayuoatonoibnke and 5
XELPLOTEG XPNOLHOTMOLWVTAG 3 avefdptnteg maptibeg SokLung
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NADAL® H. pylori Ag oe 5 {exwplotég nuépeg. >99% Twv
Selypdtwy avayvwpiotnkav cwotd (375/375 cwotég SOKIUES
avd cuykévipwaon, 95% Sldotnua epniotoolvng: 99% - 100%).
To NADAL® H. pylori Ag Test ¢8efe amodekth
avamopaywytpotnTa.

14. Avadopd cofapol mEpLOTATIKOU

J€ MePUMTWON cOBOPWY TEPLOTATIKWY TIOU OXETI{OVIAL HE TNV
anodoon tou NADAL® H. pylori Ag Test, evnuepwote apéowg
™ nal von minden GmbH kat tnv appodia apxn. Edv sivat
SUVOTOV, UNV QMOPPIMTETE TO XPNOLUOTIONUEVO TECT KOl Ta
avtiotolya €6apTANOTA TOU KT SOKLUAG.
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NADAL® H. pylori Ag Test je chromatografickd imunoanalyza s
laterdlnym prietokom na kvalitativnu detekciu antigénov
Helicobacter pylori (H. pylori) v fudskych vzorkach stolice. Test
je urCeny na pouzitie ako pomocka pri diagnostike infekcif
spdsobenych H. pylori (pozri Cast 12 ,Obmedzenia“). Postup
testu nie je automatizovany a nevyzaduje si ziadne Specialne
Skolenie alebo kvalifikdciu. NADAL® H. pylori Ag Test je uréeny
len na profesionalne poutzitie.

2. Uvod a klinicky vyznam

Helicobacter pylori, znamy aj ako Campylobacter pylori, je
gramnegativna baktéria Spiralovitého tvaru s typickymi
bi¢ikmi. Baktéria infikuje Zalido¢nd sliznicu vylucovanim
vakuolizujuceho cytotoxinu A (VacA) a spOsobuje viaceré
gastroenterologické ochorenia, ako st neulcerézna dyspepsia,
aktivna gastritida alebo Zaludo¢ny a dvanastnikovy vred.
H. pylori je klasifikovany ako karcinogénny faktor typu | a
moze zvySovat riziko vzniku adenokarcindmu zaludka.

Izolovalo sa mnoho kmeriov H. pylori. Zistilo sa, Ze ten, ktory
exprimuje antigén A asociovany s cytotoxinom (CagA), je
vysoko imunogénny a ma mimoriadny klinicky vyznam,
pretoZe je spojeny s cytotoxickymi faktormi. V odbornej
literatire sa vSeobecne uvdadza, Ze infikovani pacienti, ktori
maju protildtky proti CagA, maju patkrat vyssie riziko vzniku
rakoviny Zaludka ako referen¢na skupina, infikovand CagA
negativnym bakteridlnym kmefiom. Pritomnost protilatok
CagA podmieniuje pretrvavanie infekcie H. pylori a vznik
ulceracii.

Zda sa, ze antigén CagA spojeny sinymi antigénmi, ako su
Cagll a CagC, poOsobi ako Startovaci faktor nahlej zapalovej
reakcie, ktord moZe vyvolat peptickd ulceraciu, alergické
epizddy a znizit ucinnost liecby.

V sucasnosti je k dispozicii niekolko invazivnych a
neinvazivnych metdéd na zistenie infekcie H. pylori. Invazivne
metody, ktoré si vyzaduju endoskopiu zalidocnej sliznice s
histologickym, kultivatlnym a uredzovym vySetrenim, su
finan¢ne a ¢asovo narocné.

Medzi neinvazivne metddy patria klasické testy ELISA,
imunoblotové testy a dychové testy. Tie su vsak velmi
komplikované a neselektivne.

3. Princip testu

NADAL® H. pylori Ag Test umoznuje detekciu antigénov
H. pylori prostrednictvom vizualnej interpretacie vyvoja farby
na vnutornom testovacom pruzku. Protilatky proti H. pylori su
imobilizované v oblasti testovacej &iary (T) membrany. Pocas
testu vzorka reaguje s protilatkami proti H. pylori, ktoré su
konjugované s farebnymi Casticami a vopred nanesené na
konjugovanu podlozku testovacej kazety. Zmes nasledne
migruje pozdi? membrany kapilarnym pdsobenim a interaguje
s Cinidlami na membrdne. Ak sa vo vzorke nachddza
dostato¢né mnoizstvo antigénov H. pylori, v oblasti testovacej
¢iary (T) membrény sa vytvori farebna iara. Pritomnost tejto
farebnej ciary znamend pozitivny vysledok, zatial Co jej
nepritomnost znamena negativny vysledok.

Vytvorenie farebnej ¢iary v oblasti kontrolnej Ciary (C) sluzi ako
procedurdlna kontrola, indikujuca, Ze bol pridany spravny
objem vzorky a doslo k prevzdusneniu membrany.
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4. Dodavané ¢inidla a materidly

20 kaziet NADAL® H. pylori Ag

e 20 skumaviek na odber vzoriek obsahujiucich pufer
,Buffer*

1 pribalovy letdk

* obsahujuci nasledujicu konzervaénu latku: ProClin™ 300:
<0,03%

Podla Nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 CLP sa nevyzaduje Ziadne
oznacenie nebezpecnosti. Koncentricie si pod prahom
vynimky.

e Nadoby na odber vzoriek (vhodné pre testovany material)
e Volitelné: zberace stolice
o Casovat

6. Skladovanie a stabilita

Testovacie supravy by sa mali skladovat pri teplote 2-30°C az
do uvedeného datumu exspirdcie. Testovacie kazety su
stabilné do datumu exspiracie vytlaceného na fdliovych
vreckach. Testovacie kazety musia zostat v zapecatenych
foliovych vreckach az do doby ich pouZitia. Testovacie supravy

nezmrazujte. NepouZivajte testy po datume exspiracie
uvedenom na obale. Je potrebné dbat na ochranu
komponentov testovacej supravy pred kontamindciou.

NepouZivajte sucasti testovacej supravy, ak su na nich znamky
mikrobidlnej kontaminacie alebo vyzrazania. Biologicka
kontaminacia davkovacieho zariadenia, nadob alebo reagencii
mdze viest k nepresnym vysledkom.

7. Upozornenia a bezpecnostné opatrenia

Len na profesionalne pouZzitie pri diagnostike in-vitro.

Pred testovanim si pozorne precitajte cely navod na
pouZzitie.

NepouZivajte test po datume exspiracie uvedenom na
obale.

NepouZzivajte sucasti testovacej supravy, ak je primarny obal
poskodeny.

Testy st urcené len na jednorazové pouzitie.

Nepriddvajte vzorky do reakénej oblasti (oblast vysledkov).
Aby ste zabranili kontamindcii, nedotykajte sa reakcnej
oblasti (oblasti vysledkov).

Zabrante krizovej kontaminacii vzoriek tym, Ze pre kaidu
ziskanu vzorku pouZijete na odber vzoriek novd skimavku.
Nezamienajte ani nemiesajte komponenty z rdznych
testovacich stprav.

NepouZivajte pufer, ak je odfarbeny alebo zakaleny. Zmena
farby alebo zakalenie moze byt znakom mikrobidlnej
kontaminacie.

Nejedzte, nepite a nefajCite v priestore, kde sa manipuluje
so vzorkami a testovacimi sipravami.

e Pri skimani vzoriek noste ochranny odev, napriklad
laboratérny plast, jednorazové rukavice a ochranu odi.

So vSetkymi vzorkami zaobchdadzajte, ako keby obsahovali
infekéné agensy. Pocas vsetkych postupov dodrziavajte
zavedené preventivne opatrenia pre mikrobiologické rizika
a Standardné pokyny pre vhodnu likvidaciu vzoriek.
Testovacia suprava obsahuje produkty ZivociSneho povodu.
Certifikovana znalost pdvodu a/alebo hygienického stavu
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zvierat Uplne nezaruuje nepritomnost prenosnych
patogénnych agensov. Preto sa odporuca, aby sa s tymito
produktmi zaobchdadzalo ako s potencialne infekénymi a aby
sa v sulade s beZznymi bezpetnostnymi opatreniami (napr.
neprehitat alebo nevdychnut).

e Teplota mozZe nepriaznivo ovplyvnit vysledky testov.

PouZité testovacie materidly by sa mali likvidovat v sulade s

miestnymi predpismi.

8. Odber a priprava vzoriek

Poznamky k odberu a skladovaniu vzoriek:

NADAL® H. pylori Ag Test e urCeny len na poutZitie so vzorkami
[udskej stolice. Vzorky stolice by sa mali odoberat do Cistych a
suchych nadob na odber vzoriek, ktoré neobsahuju Ziadne
konzervac¢né latky ani transportné média. Moc¢ a nadmerné
riedenie vzoriek vodou ztoalety moéze viest k nepresnym
vysledkom testu.

Testovanie by sa malo vykonat okamZite po odbere vzorky.
Vzorky nenechdvajte pri izbovej teplote dlhsi Cas. Zriedené a
nezriedené vzorky stolice sa mézu skladovat pri teplote 15 -
30°C az 1 hodinu a pri teplote 2 - 8°C az 72 hodin. Vzorky pred
testovanim upravte na izbovu teplotu.

Ak sa vzorky maju prepravovat, mali by byt zabalené v sulade
so vsetkymi platnymi predpismi na prepravu etiologickych
Cinitelov.
Priprava vzorky:
1. Drzte skimavku na odber vzorky vo
zvislej polohe a odskrutkovanim H
modrého uzaveru odstrarite
aplikaénui tycinku. Davajte pozor,
aby ste zo skumavky na odber
vzorky nevyliali alebo
nerozstrekovali pufrovaci roztok.
2. Vzorky odoberajte tak, Ze aplika¢nu
tyCinku vloZite do 3 réznych oblasti &
vzorky stolice na odber. Vyhnite sa
naberaniu vzorky stolice.
Poznamka: Dbajte na to, aby ste
aplikaénu ty¢inku vloZili do vzorky
stolice 3-krdt za sebou. Medzi
odberom 3 vzoriek NEVKLADAJTE )
aplikaénu tyginku spat do skimavky.
Ddvajte pozor, aby ste nevyliali |
tekutinu zo skimavky. Kvalita vzorky A \
a dodrZiavanie tychto pokynov méze =
ovplyvnit celkovy vysledok testu.
3. Aplikacnu tycinku spolu so vzorkou ;
stolice vloZte spat do skimavky na b . A
odber vzorky a pevne zaskrutkujte l]ﬁl
modry uzéver.

4. Potraste skimavkou na odber W)
vzorky, aby sa vzorka a pufer uplne > .
premiesali.

9. Postup testovania

Testy, vzorky extrahované v tlmivom roztoku a/alebo
kontroly sa pred testovanim zahreju na izbovu teplotu
(15 - 30°C).

C€ o]

NADALE® H. pylori Ag Test (Ref. 262902N-20)

nal von minden GmbH e Carl-Zeiss-Strasse 12 ¢ 47445 Moers ® Germany ¢ info@nal-vonminden.com ¢ www.nal-vonminden.com

-

N

w

IS

[« I

e
von minden
. Vyberte NADAL® H. pylori Ag Test zo zataveného féliového
vrecka a pouzite ho o najskor. NajlepSie vysledky sa
dosiahnu, ak sa test vykona ihned po otvoreni féliového
puzdra. Oznacte testovaciu kazetu identifikacnymi udajmi
pacienta alebo kontroly.
. Umiestnite testovaciu kazetu |
na Cisty a rovny povrch. ﬁﬂ
. Potraste skimavkou na odber "
vzorky, aby ste zabezpecili Im
adekvatnu disperziu vzorky. > ‘
. Odskrutkujte priehladny
uzaver. Drziac skimavku na 1
odber vzorky vo zvislej polohe,
preneste 3 kvapky roztoku
vzorky do jamky na vzorku (S)
testovacej kazety. —.
Zabrarite zachytavaniu
vzduchovych bublin v jamke na !
vzorku (S) a nepridavajte do 8
oblasti vysledku Ziadny roztok.
. Spustite ¢asovac.
. Pockajte, kym sa objavi farebnd _
Giara (Ciary). Vysledok testu I P\
od¢itajte po 10 minttach. B v
Vysledok neinterpretujte po 3
viac ako 20 minutach.
Pozitivny: ‘ [ ]
V oblasti kontrolnej ¢iary (C) sa vytvori C I
farebna cCiara a v oblasti testovacej - |
Ciary (T) sa vytvori dalSia farebna ¢iara. —
Poznamka: Intenzita farby v oblasti testovacej ciary (T) sa
moze lisit v zavislosti od koncentracie analytu pritomného vo
vzorke. Akykolvek odtieri farby v oblasti testovacej linie (T) by
sa mal povazovat za pozitivny. Upozorfiujeme, Ze ide len o

kvalitativny test, ktory nedokéze urcit koncentraciu analytu vo
vzorke.

Negativny: |

V oblasti kontrolnej ¢iary (C) sa vytvori C -
farebna ciara. V oblasti testovacej linie

(T) sa nevytvori Ziadna Ciara.

Neplatny:

Kontrolnd ¢iara (C) sa neobjavi.

Vysledky akéhokolvek testu, pri ktorom

sa v stanovenom (ase (itania

nevytvorila kontrolnd ¢iara, sa musia

vyradit. =

Skontrolujte postup a zopakujte test s

novou testovacou kazetou. Ak problém

pretrvava, okamzite prestarite

testovaciu  supravu  pouZivat a

kontaktujte vasho distributora.

Nedostatoc¢ny objem vzorky, nespravny pracovny postup alebo
uplynutie platnosti testov su najpravdepodobnejsimi pri¢inami
zlyhania kontrolnej ciary.

a
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SLOVENSKY

11. Kontrola kvality

Internd kontrola postupu je siéastou testovacej kazety:
Farebna ¢iara, objavujuca sa v oblasti kontrolnej ¢iary (C), sa
povaZzuje za internu procedurdlnu kontrolu. Potvrdzuje
dostatoény objem vzorky, spravnu procedurdlnu techniku a
adekvatny odvod membrany.

Sprdvna laboratérna prax (SLP) odporiéa pouZivat externé
kontrolné materidly na zabezpelenie spravneho fungovania
testovacej suipravy.

12. Obmedzenia

NADAL® H. pylori Ag Test je uréeny len na profesiondlnu
diagnostiku in-vitro. Test by sa mal pouzivat len na
kvalitativnu detekciu antigénov H. pylori v [fudskych
vzorkach stolice.

Pomocou tohto kvalitativneho testu nie je mozné uréit
kvantitativnu  hodnotu ani rychlost narastu/znizenia
koncentracie antigénov H. pylori.

Presnost testu zavisi od kvality vzorky. K nepresnym
vysledkom testu méZe dojst v dbsledku nespravneho
odberu alebo skladovania vzorky (pozri Cast 8 ,Odber a
priprava vzorky“).

NADAL® H. pylori Ag Test zistuje iba pritomnost antigénov
H. pylori vo vzorkach a nemal by sa pouzivat na stanovenie
diagndzy ako jediné kritérium.

Pocas niektorych antibiotickych kidr méze koncentracia
antigénov H. pylori klesnit pod detekény limit testu. Preto
by sa mala diagnéza pocas lie¢by antibiotikami stanovit
opatrne.

Tak ako pri vietkych diagnostickych testoch, vietky vysledky
by mal interpretovat lekdr v spojeni s daldimi dostupnymi
klinickymi informéaciami.

Ak je vysledok testu negativny, ale klinické priznaky stale
pretrvavaju, odporuda sa realizovat dalSie testovanie
pomocou inych klinickych metdd. Negativny vysledok v
Ziadnom pripade nevyluéuje moznost infekcie H. pylori.

Klinicky vykon

Diagnosticka citlivost a Specifickost

NADAL® H. pylori Ag Test sa hodnotil pomocou klinickych
vzoriek stolice v porovnani s referen¢nymi metédami, ako su
biopsia (bakteridlna kultivacia), histolégia a rychly uredzovy
test (RUT).

Vysledky st uvedené v nasledujucej tabulke:

NADAL®

NADALE® H. pylori Ag Test (Ref. 262902N-20)

Biopsia/Histolégia/RUT

H. pylori
Ag Test

Negativny 2 195 197

Diagnosticka citlivost: 98,28% (93,91% - 99,79%)*
Diagnosticka Specificita: 98,98% (96,38% - 99,88%)*
98,72% (96,76% - 99,65%)*

*95% interval spolahlivosti

Celkova zhoda:

C€ o]

D
von minden
Analyticky vykon

Limit detekcie

Limit detekcie NADAL® H. pylori Ag Test je 1ng/mL
rekombinantného antigénu H. pylori.

Rozsah merania

Pri testovani vzoriek s koncentraciou antigénu az 500 ng/mL
rekombinantného antigénu H. pylori sa nepozoroval Ziadny
nepriaznivy vplyv na tvorbu T-linie (prozénovy efekt). Rozsah
merania testu je teda medzi 1 ng/ml a najmenej 500 ng/mL.
Vyssie koncentracie neboli testované. Ak mate podozrenie na
prozonovy efekt, zriedte vzorku pufrom z novej odberovej
skimavky a meranie zopakujte.

Analyticka $pecifickost

Studia krizovej reaktivity

Do negativnych vzoriek sa pridali nasledujice potencidlne
skrizene reagujice baktérie a virusy a testovali sa pri
koncentrécii 1,0 x 10° mikroorganizmov/mL pomocou NADAL®
H. pylori Ag Test:

phylococcu P 1 Enterococcus
aureus aeruginosa faecalis
Group C Klebsiella Moraxella
Streptococcu: p i catarrhalis
Candida albicans Proteus mirabilis Acinetobacter spp
Salmonella Gardnerella Acinetobacter
enterica vaginalis calcoaceticus
. Chlamydia Neisseria
E. coli .
trachomatis gonorrhoeae
Streptokok . Enterococcus
p. 4 Proteus vulgaris . A
skupiny B faecium
Haemophilus Neisseria .
e . Rotavirus

Pri testovani pomocou NADAL® H. pylori Ag Test nebola
pozorovana Ziadna skrizena reaktivita so vzorkami.

Interferencna Stadia

Negativne a nizko pozitivne vzorky, obohatené o nasledujice
potencidlne interferujuce latky v niZSie uvedenych
koncentracidch, nepreukazali Ziadnu interferenciu s NADAL®
H. pylori Ag Test.

Koncen- . Koncen-
. Latka .
tracia tracia

Haemoglobin 10 mg/mL Ibuprofen 250 pg/mL
. 0,2
Acetaminophen me/mL Naproxen 250 pg/mL
Ac.etylsallcyhc 0,2 mg/m Salicylic acid 250pg/mL
acid L
P . 0,12
Bilirubin 10 mg/mL Metronidazole
mg/mL
Triglycerides 50 mg/mL Chloroquine 0,2 mg/mL
Human serum 200 Efavirenz 0,12
albumin mg/mL mg/mL
Creatine 1mg/mL Rifampicin 50 pg/mL
. 250
Cyclobenzaprine ng/mL Ethanol 1%
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SLOVENSKY NADALE® H. pylori Ag Test (Ref. 262902N-20) nal

von minden
Presnost

Opakovatelnost

Opakovatelnost bola stanovena testovanim 20 opakovani
negativnych, nizko, stredne a vysoko pozitivnych vzoriek s
pouzitim 3 nezdvislych Sarzi NADAL® H. pylori Ag testov.
Sprévne bolo identifikovanych > 99% vzoriek (20/20 spravnych
testov na koncentrdciu, pri 95%-om intervale spolahlivosti:
95,5% - 100%). NADAL® H. pylori Test preukazal prijatelnd
opakovatelnost.

Reprodukovatelnost

Reprodukovatelnost sa stanovila testovanim 5 opakovani
negativnych, nizko, stredne a vysoko pozitivnych vzoriek.
Testovanie vykonalo 5 operatorov s pouzitim 3 nezdvislych
testovacich Sarzi NADAL® H. pylori Ag Test v 5 réznych drioch.
Sprdvne bolo identifikovanych > 99% vzoriek (375/375
spravnych testov na koncentraciu, 95%-ny interval
spolahlivosti: 99% - 100 %). NADAL® H. pylori Ag Test
preukazal prijatelnu reprodukovatelnost.

14. Hladsenie zava h
V pripade akychkolvek zavaznych incidentov suvisiacich s
vykonanim NADAL® H. pylori Ag Test okamzite informujte
spolo¢nost nal von minden GmbH a prisludny orgén. Ak je to
eSte mozné, poutzity test a prislusné sucasti testovacej supravy
nelikvidujte.
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Moers Tel: +49 941 290 10-759 Finland
Tel: +49284199820-0  Free Tel: 900 938 315
Fax: +49 2841 99820-1 Fax: 1499412901050  'eF +31703075 606
. Free Tel: 0800 918 263
Austria: Free Fax: 900 984 992 Free Fax: 000 918 262
Tel: +49 941 290 10-29 :
Free Tel: 0800291565  ltaly: Norway
Fax: +49 290 10-50 Tel: +4994129010-34  Tel: +31 703075 605
Free Fax: 0800 298 197 Fax: +49 941 290 10-50 Free Tel: 800 16 731
UK & Ireland: Poland: Sweden
Tel: +4994129010-18  Tel: +4994120010-44 1o +31 703075 605
Free Tel ~UK: 0808 234 1237 Free Tel: 00 800 491 15 95 Free Tel: 0207909 06
Free Tel - IRE: 1800 555 080 Fax: +49 941 290 10-50
Fax: +49 290 10-50 Free Fax: 00 800 491 15 94
France: Portugal:
France Tel: 0800 915 240 Tel: +49 941 290 10-735
France Fax: 0800 909 493 Tel, Verde: 800 849 230
switzerland Fax: +49 941 290 10-50
Swiss Tel: 0800564720 | Verde: 800849229
Swiss Fax: 0800 837 476 Netherlands:
Belgium Tel: +3130 75 600
Free Tel: 0800 0222 890
Belgium Tel: 080071882 o ¢ 4317030 30 775
Belgium Fax: 0800 747 07 Free Fax 0800 024 9519

nal von minden GmbH

Carl-Zeiss-Strasse 12 » 47445 Moers » Germany
www.nal-vonminden.com e info@nal-vonminden.com
Tel: +49 2841 99820-0 * Fax: +49 2841 99820-1



